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PROLOGO A LA SEGUNDA
EDICION

El trasplante de 6rganos, tejidos y células necesita para su pleno desarrollo
sustentarse en solidos principios bioéticos que garanticen la confianza de la
sociedad. Es, sin lugar a dudas, la terapéutica mas impactante desde mediados
del siglo XX 'y contintia siéndolo en el inicio de este siglo. Los grandes avances
cientificos y clinicos que ha alcanzado esta modalidad terapéuticala convierten
en un consolidado y eficaz recurso que salva vidas: Es el Unico tratamiento
disponible para algunas formas de enfermedad orgénica terminal; ademas
constituye el mejor tratamiento posible en términos clinicos, de menor coste,
mayor supervivencia y mejor calidad de vida. Pero la oferta de érganos y
tejidos para trasplante sigue sin cubrir la demanda existente, y es la barrera
mas dificil para que miles de pacientes que sufren de una enfermedad terminal
de 6rganos puedan acceder a esta modalidad terapéutica.

La puesta en marcha de un programa de donacién y trasplante requiere
de una importante inversion en diferentes esferas politicas, econdmicas,
culturales y humanas. No ha sido tarea sencilla. Continuamos luchando por
alcanzar los recursos necesarios que se requieren para mejorar la promocion,
la capacitacion y garantizar el acceso para los pacientes que necesitan de un
trasplante y, con ello, mejorar las condiciones de vida de un conglomerado de
personas que se encuentran muy cercanas a la muerte.

En nuestro pais diferentes sistemas de salud compiten en el mismo
escenario, lo que hace mas complejo el ejercicio de una rectoria eficaz, justa y
equitativa. La globalizacion neoliberal que incide en todas las esferas del Estado
ha generado importantes cambios en las relaciones sociales de la practica
médica. En las Ultimas tres décadas se han modificado las relaciones médico-
paciente, se han tambaleado los principios fundamentales que histéricamente
han servido como paradigmas en el ejercicio de la medicina en el plano ético
y social. Los cuestionamientos y acciones relativos a la donacién y el trasplante
de dérganos constituyen en la actualidad un importante desafio en el ambito
cientifico, juridico, moral y religioso.

En el plano de la bioética, la poderosa influencia de la economia de mercado
ha convertido en antiguos y arcaicos los valores que la humanidad mantuvo
durante siglos. Estos valores en el plano ético, politico y cultural se doblegan
al poderio del dinero, lo que nos obliga a un profundo analisis de los factores
y consecuencias que afectan la practica profesional de los trabajadores de la
salud.
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Queremos hacerles llegar este libro en especial a médicos residentes de
las diferentes especialidades, recién graduados, especialistas de larga data y
enfermeras que van codo a codo con nosotros en esta excepcional experiencia.
Atodos ellos y, en especial, a los que inician su peregrinar en esta extraordinaria
profesion, les decimos que no debemos olvidar nuestro deber mas sentido:
servir a los enfermos. Personas que ponen su total confianza en nosotros en
momentos de extrema vulnerabilidad, a quienes debemos proteger y dar lo
mejor por ellos, no solo en la adecuada prescripcion y atencion directa, sino
convirtiéndonos en escudos frente a propuestas enganosas de instituciones y
personas parasitarias que se aprovechan de su fragilidad, a los que debemos
combatir mediante los principios que sustentan nuestro ejercicio profesional.

En esta segunda edicidn, ademas de la recopilacidn de los textos publicados
en la primera, incluimos otros documentos que hacen frente a los nuevos
desafios: articulos que hemos realizado y publicaciones mas relevantes sobre
el tema en los ultimos afnos como la Cumbre en Vaticano sobre el tema de trdfico
de drganos y turismo de trasplante; “Desafios éticos en la prdctica de trasplantes
en América Latina: Documento de Aguascalientes”; Declaracién de Quito sobre
terapia celular; Posicionamiento de la RCIDT frente al proyecto “Global Kidney
Exchange’ y la Declaracién de Brasilia. Asi como articulos y publicaciones sobre
los temas mas conflictivos que han incidido en la Republica Dominicana y en
América Latina como son “Medicamentos de alto costo. Engafios y verdades”;
“Donacién y trasplante de érganos, tejidos y células. Un importante desafio
ético’,"Reunion Regional sobre Trata de Personas en su Modalidad de Extraccion
llicita de Organos”, y “El tratamiento con células madres. Comercio, fraude o
panacea médica’, entre otros.

Es deber del Instituto Nacional de Coordinacion de Trasplantes (INCORT)
orientar a los profesionales de la salud, estudiantes y ciudadanos en general
acerca de la necesidad de la regulaciéon de la practica de esta modalidad
terapéutica y dar a conocer los principios bioéticos que sustentan la donacién
y el trasplante, asi como despejar dudas y tabues que nos permitan reducir las
causas que impactan negativamente en la familia al momento de una decision
tan delicada, de manera que muchos pacientes puedan acceder al trasplante
gracias a la solidaridad y altruismo de nuestros ciudadanos.

Dr. Fernando Morales Billini
Coordinador Nacional de Trasplantes
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PROLOGO

Las referencias de la ética médica son tan antiguas como la humanidad. La
conforman un conjunto de elementos tradicionales que se han desarrollado
@ y transmitido a través de siglos como preceptos religiosos y morales. A esto
deben sumarse los aportes de diferentes escuelas médicas a la construccion de
esta normativa moral, como es el caso del Juramento Hipocratico.

En la segunda mitad del siglo XX se iniciaron los esfuerzos para dar soluciéon
a los dilemas que a la luz del desarrollo se presentaban en el area de la salud.
De estas podemos citar las “Regulaciones en tiempo de conflicto armado”,
adoptadas en la X Asamblea Médica Mundial celebrada en La Habana, Cuba,
en 1956, y redactadas en la XI Asamblea Médica Mundial, en Estambul, Turquia,
en 1957; la “Declaracion de Helsinki”, Finlandia, en la XVIIl Asamblea Médica
Mundial, en 1964; las “Recomendaciones para guiar la investigaciéon en seres
humanos”; la “Declaracién de Tokio”, adoptada por la XXIV Asamblea Médica
Mundial, en Japén, en 1975; las “Normas directivas para médicos con respecto
a la tortura y otros tratos crueles, inhumanos o degradantes, o castigos
impuestos sobre personas detenidas o encarceladas”. Asimismo, el Ad Hoc
Committee de la Escuela de Medicina de la Universidad de Harvard creé en
1968 las normas para las situaciones clinicas que comprueban objetivamente
el cese de la funcién cerebral al dar nacimiento a un nuevo concepto: la
muerte encefalica. Finalmente, puede referirse la National Commission for
the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research, que
identifica los principios basicos que deberan regir toda investigacién con seres
humanos.
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La ética, que se ha enfrentado indefectiblemente a las tendencias
excluyentes, procura una igualdad equitativa de oportunidades y de acceso
a los bienes sociales primarios, a la satisfaccion de las necesidades basicas vy,
dentro de ellas, las de la salud.

El término bioética fue planteado en el afno 1970 cuando el bioquimico y
oncologo estadounidense Van Rensselaer Potter utilizé este neologismo —
ya usado anteriormente, en 1927, por el tedlogo, filésofo y educador aleman
Fritz Jahr— para referirse a la ética relacionada con la salud. A partir de ese
momento, la bioética constituye el elemento fundamental en los debates sobre
los conflictos y nuevos desafios que se presentan ante la comunidad cientifica
relacionada con el sector salud, tales como la fecundacion asistida, la calidad
de vida, la protecciéon del medio ambiente y su interrelacion con la salud, el
concepto de muerte encefélica, la donacion de érganos, tejidos y células, y
el trasplante de estos, asi como la clonacion, otras formas de manipulacion
genética y la eutanasia, entre otros temas que han dado origen a didlogos y
reflexiones en la busqueda de soluciones a los problemas cotidianos.

El ser humano tiene derecho a la salud como un bien necesario para
su existencia y a los servicios que ayudan a conservarla o a recobrarla, lo
cual queda consignado en el Articulo 25 de la Declaracion Universal de los
Derechos Humanos: “Toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado
que le asegure, asi como a su familia, la salud y el bienestar y en especial la
alimentacidn, el vestido, la vivienda, la asistencia médica y los servicios sociales
necesarios|...]”.

El ejercicio de la medicina es cada vez mas complejo y de mayores
implicaciones econdmicas, politicas y sociales. En su practica deben primar
los criterios de eficiencia, productividad y racionalidad, es decir, poner al
servicio de la sociedad métodos de gestion modernos sin perder el sentido de
su finalidad primordial que es servir a la raza humana y en especial a los que
sufren.

Lo anterior hace que labioética enfrente cada dia nuevos desafios que obligan
alos paisesaladiscusiondelos problemas mas sensibles que afectan susociedad
y su organizacién social. El abismo creciente entre el mundo desarrollado y
los paises en vias de desarrollo, y las situaciones de ambivalencia a la hora de
tomar decisiones entre la aplicacién de técnicas novedosas y costosas que trae
la medicina moderna o la utilizacion de modalidades mas logrables en obras
mas colectivas. En los paises en vias de desarrollo la problematica es mayor, lo
que nos obliga al estudio y desarrollo de los principios bioéticos de busqueda
de consenso y racionalizacién para esas soluciones concertadas.
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Por ello, a pesar de las particularidades culturales, étnicas, politicas y
economicas existentes en las diferentes sociedades, se deben garantizar
las necesidades basicas de los ciudadanos, entre las cuales se destacan los
comportamientos sin riesgos y la atencion de la salud.

El estudio realizado por la National Commission for the Protection of Human
Subjects of Biomedical and Behavioral Research permitié identificar de forma
clara los principios éticos basicos que deberan regir toda investigacién con
seres humanos: autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia. Desde
1979 este aporte constituye el marco ético donde debe desarrollarse latoma de
decision del médico en general. Sin embargo, por su naturaleza, en la donacién
y el trasplante de 6rganos, tejidos y células es necesario la participacion de
toda la sociedad, lo que ha obligado a considerar otros principios igualmente
fundamentales, como son el altruismo, la equidad, la solidaridad y la
reciprocidad.

La donacién de 6rganos y tejidos de humanos no ha logrado satisfacer las
necesidades paraeltrasplante,loque ha provocado que sectoresinescrupulosos
cometan acciones contrarias a la ética, como es el caso de la publicidad
enganosa, el turismo de trasplante y las modalidades de tréfico y comercio de
organos. Hasta el momento, estas practicas lucrativas de comercio de 6rganos
son realizadas en areas geograficas limitadas en las que penosamente actian
profesionales del sector salud como intermediarios. Tales practicas, ademas de
generar la explotacion de donantes y receptores, provocan en la sociedad una
desconfianza creciente y un deterioro profundo de la estima publica hacia este
tipo de tratamiento.

En la presente publicacién se pone a disposicién de la sociedad dominicana,
y de manera especial de los profesionales de la salud, seis importantes
documentos sobre bioética de la donacién y el trasplante que han salido a la
luz en el presente afo 2008. Tres de ellos se publicaron en el mes de mayo:
“Consideraciones bioéticas de la Red/Consejo Iberoamericano de Donacién
y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células”; “Guias y recomendaciones de la
Organizacién Mundial de la Salud”, y “Declaracién de Estambul”. En septiembre
se puso en circulacién el “Documento de muerte encefélica del Vaticano” y en
octubre la “Carta del Papa Benedicto XVI”; en el mes de noviembre se presenté
el Documento de la RCIDT que condena el comercio y turismo de trasplante.

Los documentos incluidos en la presente publicacion coinciden en tratar los
temas mas controversiales y dificiles de la actualidad, con sus particularidades
y puntos de contacto. Sin lugar a dudas, continuardn desarrollandose las
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reflexiones bioéticas sobre temas polémicos como el trasplante de células en
sus diferentes variedades, el de células cordon umbilical, los de células madre y
de embridn, asi como decisiones

complejas acerca del consentimiento informado del receptor frente a
situaciones de donantes extremos, entre otros.

De seguro, el alcance de estos documentos permitird la unificacién de los
criterios profesionales y ayudard a regularizar las diferentes instituciones que
se dedican a esta modalidad terapéutica.

Dr. Fernando Morales Billini
Coordinador Nacional de Trasplantes
Enero 2009
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CONSIDERACIONES BIOETICAS SOBRE LA DONACION Y
EL TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS
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I. Consideraciones bioéticas de la Red/Consejo
Iberoamericano de Donacion y Trasplante de
Organos, Tejidos y Células

1.1 Introduccion

Histéricamente, los inicios de la ética médica occidental se pueden remontar
alas pautas del buen hacer de los médicos en la antigliedad, como el Juramento
@ Hipocratico, que se ha ido conformando, desarrollando y trasmitiendo a través
de los siglos como expresion de elementos culturales tradicionales, unidos a
preceptos religiosos y morales, con el aporte de las diferentes escuelas médicas
hasta nuestros dias.

La donaciony el trasplante de 6rganos y tejidos como modalidad terapéutica
ha sido incluso representada en deificaciones en algunas religiones, como la
del dios Ganesh, o en forma de milagros en otras, como los conocidos San
Cosme y San Damian.

En el mundo moderno, Potter utilizé por vez primera el término bioética en
el afno 1970. Desde entonces este neologismo se ha convertido en parte del
debate diario de la comunidad cientifica, al establecer didlogos y reflexiones en
la busqueda de soluciones concretas a los problemas cotidianos. Para organizar
estos debates y ayudar a la toma de decisiones, se han creado los comités
de bioética o de ética médica a nivel hospitalario, y en otras instituciones
nacionales, e internacionales relacionadas con la salud.

Los Estados miembros del Consejo de Europa firmaron el 4 de abril de 1997
el Convenio para la Proteccién de los Derechos Humanos y la Dignidad del Ser
Humano con Respecto a las Aplicaciones de la Biologia y la Medicina, conocido
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como Convenio de Oviedo o Convenio de Asturias, en el cual se contemplan, en
los articulos del 19 al 22, las condiciones que deben exigirse en la actividad de
trasplante de 6rganos y tejidos de donantes vivos en cuanto a la proteccién del
donante, los interés terapéutico, la capacidad de decisién y el consentimiento
informado y, asimismo, establece la prohibicion del lucro y la utilizacion de
cualquier parte extraida del cuerpo humano exclusivamente para la finalidad
prevista en el consentimiento.

La Asamblea Mundial de la Salud en su Resolucion WHA40.13 de mayo de
1987 puso por primera vez de manifiesto su preocupacidn por el comercio de
6rganos humanos e instaba al Director General de la Organizacion Mundial de
la Salud a desarrollar unos principios rectores sobre trasplantes de érganos
humanos. Dos afos mas tarde se adoptd la Resolucion WHA42.5 sobre
“Prevencion del comercio de érganos humanos” donde se pedia a los Estados
miembros tomar medidas para evitar la compraventa de 6rganos humanos.
Como consecuencia, en la 44.0 Asamblea Mundial de la Salud, en mayo de 1991,
se aprobaron los Principios Rectores sobre Trasplante de Organos Humanos,
con el objetivo de proporcionar un marco ordenado, ético y aceptable para
regular la obtencién y el trasplante de 6rganos humanos con propésitos
terapéuticos.

Estos Principios Rectores de 1991, actualmente en proceso de actualizacion,
contemplan, entre otros aspectos, la prohibicién del comercio de 6rganos en
los siguientes puntos:

Principio 5: El cuerpo humano y sus partes no pueden ser objeto de
transacciones comerciales. En consecuencia, debera prohibirse el pago o
cobro de un precio (incluida cualquier otra compensacién o recompensa)
por érganos.

Principio 6: Debera prohibirse toda publicidad sobre la necesidad o
disponibilidad de érganos cuyo fin sea ofrecer o recabar un precio.

Principio 7: Los médicos y demas profesionales de la salud no deberan
participar en procedimientos de trasplantes de 6rganos si tienen
razones para pensar que estos 6rganos han sido objeto de transacciones
comerciales.

Principio 8: Las personas o servicios que participen en procedimientos
de trasplante de 6rganos no deberan percibir una remuneracién superior
a los honorarios que estaria justificado recibir por los servicios prestados.
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Bioética en donacién y trasplantes

Hoyendia, cuando el trasplante de 6rganosy tejidos constituye el tratamiento
idéneo para muchas enfermedades orgdnicas terminales, y, en otros casos, para
mejorar sustancialmente su calidad de vida, las consideraciones éticas de la
donaciény trasplantes de 6rganos, tejidos y células adquieren una importancia
de primer orden por las implicaciones morales, sociales y econdmicas de esta
modalidad terapéutica, como son, entre otras, la escasez de érganos para
trasplante, las relaciones con la familia del donante, las cuestiones relativas
al donante vivo, la justa selecciéon de receptores, el alto costo econdmico de
estos procedimientos, la adecuada regulacién y control de los Estados sobre
la actividad de trasplantes tanto publica como privada, el xenotrasplante
y las nuevas modalidades cientificas en desarrollo, fundamentalmente, las
relacionadas con la terapia celular.

Recientemente la Comunidad Cientifica Internacional (The Transplantation
Society, TTS, ylaInternacional Society of Nephrology, ISN), con larepresentacion
de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), debatieron en Estambul, sobre
temas de gran relevancia ética como el turismo de trasplante, el trafico de
organosy la comercializacion, declarando estas practicas lesivas a los derechos
humanos, por lo que deben ser prohibidas.

La escasezde érganos es uno de los desafios mas importantes en el trasplante
a nivel mundial. Latinoamérica no escapa a esta situacién universal. A pesar de
que la tasa de donacién de érganos ha ido creciendo en los ultimos afios, se
mantiene absolutamente insuficiente con una importante morbimortalidad
en lista de espera. Cualquier iniciativa tendente a solucionar este déficit, para
ser justa y viable, debe tener una sélida base ética. Es por ello que el Consejo
Iberoamericano de Donacién y Trasplante se plantea definir unos principios
éticos que sirvan de referencia a los Estados miembros a la hora de establecer
las actuaciones organizativas y legislativas en el dmbito de la donacion vy el
trasplante de érganos, células y tejidos.

1.2 Principio de la ética médica

La autonomia, la beneficencia, la no maleficencia y la justicia son los
principios éticos basicos que deben regir el proceso de donacién y trasplante,
al igual que toda terapéutica e investigacién médica con seres humanos. Mas
aun, en el proceso de donacidn y trasplante tienen especial importancia los
principios de altruismo, solidaridad, equidad y reciprocidad.
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1.3 Principio de gratuidad

La donacion de érganos, tejidos y células para el trasplante debe ser gratuita,
debiendo prohibirse el pago o cobro de dinero por células, tejidos y érganos,
asi como cualquier transaccién comercial en esta esfera.

«  No se podra percibir compensacion alguna por la donacién.

+ La implementacion de los servicios relacionados con la donacién de
organos, tejidos y células no podran estar basados en motivos de lucro.

« La donaciéon de vivo no relacionado no debe ser estimulada; porque
no siempre es posible verificar la ausencia de coacciéon econdémica,
emocional o fisica.

+ Los paises que permitan la donacién de vivo no relacionado deben
establecer mecanismos de control eficientes que eviten el comercio.

1.4 Donacion de 6rganos de donante vivo

Se refiere, por lo regular, a la posibilidad de donar uno de los érganos pares

(rindn), o extracciones parciales de érganos (I6bulos o segmentos hepaticos,
segmentos pulmonares, de pancreas o de intestino).

1.4.1 Requisitos

Las caracteristicas de la donacién de vivo deben ser:

+  El donante debe ser mayor de edad, gozar de salud y de plenas facultades
mentales.

«  Que el donante no se encuentre en estado de gestacion.
*  Que el destino de lo donado sea a una persona determinada, relacionada
familiar, genética o conyugalmente, o en convivencia estable, prolongaday

debidamente documentada con el donante.

+  Esrequisito imprescindible el consentimiento informado, libre, sin coaccién
y altruista del donante, y éste puede ser revocado en cualquier momento.
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« Deberd existir un aceptable grado de compatibilidad entre donante y
receptor.

« Aunque medie el consentimiento del donante, deberd garantizarse su
adecuada atencién antes, durante y después de la donacién por ser la
figura mas vulnerable del proceso.

« Deberd asegurarse el conocimiento previo del donante de la relacién
riesgo-beneficio dentro de los estdndares médicos habituales.

«  Deberdn ser avalados por las entidades reguladoras de la donacién y el
trasplante, y/o por comités de bioética acreditados, los procedimientos
cuya complejidad con alta probabilidad de riesgos pueda afectar la vida
de los donantes.

1.4.2 Incentivos, comercio y turismo de drganos y tejidos

Nuestras leyes establecen, casi todas, la prohibicién de realizar transacciones
comerciales de donacién y trasplante. Durante las ultimas décadas se ha
producido en dreas geograficas limitadas un trafico lucrativo de érganos con
intermediarios interesados y explotacion de donantes y receptores, lo que
erosiona la estima publica hacia este tipo de tratamientos.

El comercio legal, regulado por el Estado, tampoco es un sistema moralmente
justificable para acabar con la escasez de donantes. Un mercado de 6rganos y
tejidos serviria, sobre todo, para institucionalizar la explotacién de la miseria.
Si bien los riesgos médicos no serian diferentes, se vulneraria el derecho de
las personas a una misma consideracién y respeto, y consagraria la existencia
de dos grupos de poblacién diferenciados no solo por su riqueza, sino por su
acceso a los bienes mas basicos: la vida y la salud.

Todos los paises deben legislar la prohibicion absoluta de comerciar con
6rganos y tejidos, asi como elaborar un cédigo ético que oriente el desarrollo
de los procesos de extraccién y trasplante. También, es fundamental la
existencia por parte del Estado de organismos reconocidos y sin fines de lucro
que se encarguen de controlar la procedencia, destino y trazabilidad de todos
los 6rganos y tejidos.
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1.5 Donacion de érganos de donante fallecido

1.5.1 Diagndstico

La certificacion de la muerte encefélica debe incluir:

«  Verificacion del cese irreversible de todas las funciones encefalicas.
«  Certificacion acorde con la legislacién de cada pais.

e Ser total y absolutamente independiente de las condiciones de
donacién. En este sentido, los profesionales que hayan determinado la
muerte encefalica no deberan participar directamente en los procesos
de donacién y trasplante, evitando asi el posible conflicto de intereses.

1.5.2 Consentimiento a la donacion
El consentimiento para la donacién puede ser:

@ Expreso: Es cuando el donante en vida deja constancia de su voluntad a @
la donacién en documentos expresos o por otro medio, incluso el verbal,
a sus familiares o a una persona designada legalmente.

Presunto: Aquel que permite la extraccién a no ser que la persona
fallecida haya manifestado en vida su negativa a ser donante.

En todo caso la familia deberia ser consultada siempre tanto por
consideraciones éticas como para el despistaje de enfermedades del donante.

Comunicar la muerte de un fallecido constituye un acto ético, médico y
legal, y uno de los mas dificiles eventos médicos que los profesionales han
de enfrentar. En tal sentido, se deberan establecer elementos de ayuda en la
relacién con la familia en el proceso del duelo y su dolor, teniendo en cuenta
que:

« La informacion del fallecimiento y la solicitud del consentimiento a
los familiares debe hacerse respetando los temores y preocupaciones
familiares, estableciendo empatia, y en el momento adecuado.
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« Debe hacerse de forma detallada y argumentarla con los principios
legislativos y generales que inspiran el altruismo, la generosidad, la
solidaridad humana y el respeto absoluto a la libertad, intimidad,
voluntad y creencias de cualquier clase.

« Se debe evitar cualquier tipo de presién externa en sus diferentes
grados (persuasion, manipulacion o coercién) en la transmision de la
informacion.

« La entrevista familiar (reunién con los familiares para comunicar la
muerte y plantear la posibilidad de la donacién) debe contener el
respeto a la emotividad del momento y usar el lenguaje acorde con el
nivel de comprensién de las personas a las que va dirigida.

1.5.3 Confidencialidad

Los datos del donante y del receptor deben ser confidenciales. Podra darse
informacion sobre la evolucién de los injertos a la familia del donante que lo
requiera, pero siempre respetando el anonimato del receptor.

1.5.4 Respeto al cuerpo humano

La extraccion de érganos y tejidos de un donante fallecido puede ser dificil
de aceptar para el publico en general, y constituye en muchos paises parte
de las dudas que potencializan la negativa familiar. Las diferentes instancias
del hospital extractor deberan garantizar la aplicacion de normas de respeto
para el cuerpo del donante, a fin de no herir sentimientos y garantizar que el
aspecto externo sea reconstruido con la mayor fidelidad posible.

1.6 Habilitacion, acreditacion y regulacion de centros sanitarios y
equipos de trasplantes

Los programas de donacién y trasplantes deben serautorizados por las autoridades
sanitarias competentes. Los procesos de extraccion-trasplante y/o implante de
6rganos y tejidos deberan ser realizados Unicamente en centros debidamente
habilitados y acreditados de forma oficial.

Deberan disponer de las instalaciones técnicas y del personal debidamente
entrenado que garantice que estos procedimientos sean realizados con calidad y
seguridad.
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1.7 Organos con viabilidad de dificil prediccién

Son 6rganos que poseen una viabilidad mas dificilmente predecible que la
habitual, y su implantacién podria entrafnar riesgos anadidos.

Se deberd garantizar la correcta informacion al receptor de estas condiciones
a la hora de considerar el consentimiento informado.

1.8 Distribucion de érganos y seleccion de receptores

Exige la adopcién de criterios de justicia distributiva que sean publicamente
demostrables. Mencionaremos dos conceptos de justicia que son radicalmente
distintos, aunque pueden complementarse.

La justicia utilitarista pretende establecer normas que redunden en el mayor
bien para el mayor nimero de personas, o que tiendan a obtener el maximo
beneficio con el minimo riesgo. El utilitarismo médico puede ser aceptable,
aunque con restricciones en determinados casos, mientras que el utilitarismo
social resulta en general mucho mas dificil de justificar.

La justicia de principios pretende establecer sus normas segun algunas
concepciones de “principios” acerca de como se deben distribuir los bienes. El
principio mas aceptado es el de la igualdad que, a su vez, puede ser entendido
de dos maneras: a) como igualdad en el acceso a los recursos, o b) como la
consecucion de un nivel de salud minimo e igual para todos. Considerando
la equidad como igualdad en la aplicacién de la justicia imparcial y razonada.

La transparencia debe existir tanto en los criterios de exclusién inicial y, por
lo tanto, en los protocolos de incorporacion de pacientes a las listas de espera
como en los criterios de seleccion final o de distribuciéon de érganos. Es un
concepto que fortalece la aplicacion de los criterios con justicia e imparcialidad.

«  Loscriteriosdeexclusiondelalistadeesperadebenserfundamentalmente
meédicos, descartando criterios de utilitarismo social (edad, raza, sexo,
costumbres, estilo de vida, situacion social, etc.) salvo que se demuestre
que modifican sustancialmente estos criterios minimos médicos de
eficacia y efectividad.

« Laescasezoel costedelosrecursos no debe constituir una consideraciéon
fundamental.

10
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Corresponde al médico fijar estos criterios minimos de eficacia y
efectividad, perolainfluenciaen mayor o menor medida de estos factores
sociales hace necesaria la creacion de comités que peridédicamente los
revisen y actualicen.

Los criterios de asignacion deben estar presididos por el principio de
igualdad y equidad entre los seres humanos y han de ser transparentes.

1.9 Trasplante de células de cordon umbilical

El trasplante de células debera mantener los mismos principios rectores que
la donacién de personas vivas de 6rganos y tejidos para trasplante.

Es requisito imprescindible el consentimiento informado, libre y
voluntario sin coaccién y altruista del donante.

Debe existir plena seguridad de que la recoleccién de las células no
afecta al recién nacido.

No debera recibirse compensacién monetaria por la donacion.

La compra o venta de células solo estara justificada para la recuperacion
de los gastos que conlleve la seleccion, extraccidén, procesamiento,
embalaje final, preservacion, asignacién y distribucion.

Se deberd promover que la sangre de cordon sea cedida de forma
altruista y sin dnimo de lucro por los bancos de CU existentes en el
mundo.

Debera regularse la publicidad y las expectativas ofrecidas sobre las
prestaciones del trasplante con células madre.

Deberan ser regulados los honorarios por los procedimientos de
procuracién y trasplante con células madre a los profesionales y centros
de salud. Las personas o servicios que participen en procedimientos
de trasplante de células madre no deberan percibir una remuneracion
superior a los honorarios que estaria justificado recibir por los servicios
prestados.
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« La distribucién de las células deberd estar regida por criterios clinicos
y bioéticos, y las normas de asignacion y distribucidn, previamente
consensuados por comités de expertos.

« Los procedimientos deberan realizarse con niveles de seguridad,
eficacia y calidad, para lo cual los centros procuradores, colectores, de
procesamiento, preservacion y distribucion deberan implementar un
sistema de calidad, que garantice la trazabilidad y la vigilancia.

«  Deberd respetarse el anonimato entre donante y receptor (si la donacién
no es intrafamiliar). Las actividades de donacion y trasplante podran
ser auditadas para mantener la transparencia y verificar los resultados
clinicos.

«  Debeexistirevidencia cientificay unaadecuada regulacidon que justifique
la utilizacién de células madre del CU para tratar enfermedades.

« El publico debe ser debidamente orientado e informado sobre
la evidencia cientifica en relacién con el uso de las células madre
procedentes de cordén umbilical.

1.10 Trasplante de médula 6sea y progenitores hematopoyéticos

El trasplante de médula ésea o progenitores hematopoyéticos es para
muchos pacientes la mejor opcion terapéutica.

Las posibilidades terapéuticas de este tipo de procedimiento se amplian
cada dia, ya que representa alternativas de control y curaciéon no solo de
enfermedades hematopoyéticas, sino también de una amplia gama de tumores
sélidos.

La obtencién de células progenitoras hematopoyéticas a partir de sangre
periférica ha reducido el uso de médula 6sea como fuente de estas, y con ello
los riesgos del donante.

1.11 Extraccion, almacenamiento e implante de tejidos

El proceso de ablacién, el procesamiento, la preservacién, el
almacenamientoy la distribucion de tejidos con fines terapéuticos y cientificos

12
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exigen cada dia nuevas técnicas, reactivos, soluciones de preservacion
y transporte que deberdn ser puestos al servicio de los bancos de
tejidos especificos o polivalentes con el objetivo de ofrecer cada dia
mayores garantias de seguridad y mejores resultados a los pacientes.

Los establecimientos de tejidos especificos o de multitejidos deberan ser
autorizados por la autoridad sanitaria competente e implementar un sistema
de calidad para garantizar la vigilancia y la trazabilidad.
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Il. Guias y recomendaciones
de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS)

1. Trasplante de 6rganos y tejidos humanos'
1.1 Informe de la Secretaria

@ 1.En 1991, en su resolucion WHA44.25, la 44.2 Asamblea Mundial de la Salud
aprobé los Principios Rectores sobre Trasplante de Organos Humanos. Los
Principios Rectores fueron el resultado de un proceso iniciado en 1987, cuando
la Asamblea de la Salud manifesté por vez primera su preocupacion por el
comercio de érganos humanos (Resolucion WHA40.13). Dos afos mas tarde,
la Asamblea de la Salud pidié a los Estados miembros que tomaran medidas
apropiadas para evitar la compra y venta de 6rganos humanos para trasplante
(Resolucion WHA42.5). A lo largo de los ultimos 17 afos los Principios Rectores
han influido en la legislacion de mas de 50 Estados miembros, asi como en los
codigos y practicas profesionales. En 2004, teniendo en cuenta los avances
médicos y cientificos en materia de trasplantes, asi como la evolucién de las
practicas y percepciones en relacion con los trasplantes de érganos y tejidos, la
57.7 Asamblea Mundial de la Salud, en su Resolucion WHA57.18, pidié al director
general que, entre otras cosas, siguiera «<examinando y recabando datos a escala
mundial sobre las practicas y la seguridad, calidad, eficacia y epidemiologia de
los trasplantes alogénicos y sobre las cuestiones éticas conexas, en particular
la donacion entre vivos, con el fin de actualizar los Principios Rectores sobre
Trasplante de Organos Humanos».

! Este informe no incluye los progresos realizados en el campo de los xenotrasplantes, abordados
también en la Resolucion WHA57.18, pues plantean cuestiones diferentes y especificas. En su
momento, la Secretaria presentara un informe sobre los xenotrasplantes.
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El presente informe responde a dicha peticién de la Asamblea de la Salud,
pero se centra en los alotrasplantes de células, tejidos y érganos.

2. En consecuencia, la Secretaria ha examinado las practicas de trasplante
mediante un amplio proceso de consultas a nivel nacional, subregional y
regional en el que han participado expertos, representantes de las autoridades
sanitarias y sociedades profesionales y cientificas, abogados y especialistas en
ética. Se ha creado una base mundial de conocimientos sobre trasplantes que
incluye una base de datos mundial sobre donaciones y trasplantes. La base de
datos se desarrollé en colaboracién con la Organizacion Nacional de Trasplantes
de Espafay se publicé en Internet en 2006 como instrumento para monitorizar
las actividades y practicas de trasplante a nivel mundial y para fomentar la
transparencia.2 Se han establecido relaciones oficiales con la Sociedad de
Trasplantes como drgano consultivo en asuntos técnicos relacionados con los
trasplantes.

3. Aunque el nimero anual de trasplantes ha aumentado rdpidamente desde
que se aprobaron los Principios Rectores, también ha habido un importante
aumento de la demanda de trasplantes de células, tejidos y érganos humanos,
con la consiguiente escasez de material humano, y, en particular, de érganos. En
la actualidad se realizan trasplantes renales en 91 Estados miembros de todas
las regiones de la OMS, aunque estos paises se encuentran en diferentes etapas
de desarrollo técnico y de supervision reglamentaria. El hecho de que haya
pocos paises que se acerquen a la autosuficiencia con respecto al suministro de
células, tejidos y érganos para trasplante ha estimulado la busqueda de formas
que incrementen la donacién de material humano para trasplante; entre las
soluciones encontradas esta una dependencia creciente de la donacién de
drganos por personas vivas, parientes o no.

4. Otra consecuencia de la demanda insatisfecha de material humano para
trasplante ha sido el crecimiento del «turismo de trasplantes». En algunos paises
hay centros que utilizan Internet y otros medios para invitar abiertamente a los
pacientes a que viajen al extranjero para recibir trasplantes «a precios de saldo»,
con todos los costos del donante incluidos. Asimismo, el comercio de células,
tejidos y 6rganos, e incluso el trafico de seres humanos que son secuestrados
o atraidos engafosamente a otros paises donde se ven obligados a convertirse
en donantes, sigue siendo un grave problema, sobre todo en los paises con un
turismo de trasplantes considerable.

2 Accesible en http://www.transplant-observatory.org/default.aspx.
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La explotaciéon es también un destino frecuente para las personas que
abandonan sus paises de origen en busca de recompensas econdémicas por
la donaciéon de sus rifiones. Con el fin de obtener un acceso facil a 6rganos,
algunos paises ricos fomentan el trasplante fuera de sus fronteras, lo cual
implicainvariablemente la compra de 6rganos a los pobres, aunque el comercio
de 6rganos esté prohibido en los paises ricos en cuestion. Esta practica, que
incluye el suministro de material humano para trasplante, no debe confundirse
con la compra en el extranjero Unicamente de asistencia médica.

1.2. Actualizacion de los principios rectores sobre trasplante

5. Por consiguiente, la Secretaria ha revisado y reformulado los Principios
Rectores,® asi como las observaciones a dichos principios, para abordar las
practicas que se han identificado con posterioridad a 1991. Los Principios
Rectores revisados proporcionan un marco de apoyo a los avances en el
trasplante de células, tejidos y érganos que permitird obtener el maximo
beneficio de los trasplantes, atender las necesidades de los receptores,
proteger a los donantes y garantizar la dignidad de todos los implicados. Los
participantes en el proceso de consultas emprendido para preparar la revision
confirmaron la opinién de que la busqueda de beneficios econémicos con los
drganos humanos o sus partes pone en peligro los beneficios de los trasplantes,
en vez de aumentarlos. La experiencia mundial demuestra que el comercio
en este ambito evoluciona de un mercado de érganos hacia un mercado de
personas en el que, de forma manifiesta o encubierta, se explotan las personas
pobres y vulnerables.

6. En los Principios Rectores revisados se pide que se prohiba el pago o
cobro de dinero por células, tejidos u érganos, asi como cualquier otro trato
comercial en esta esfera. Sin embargo, no afectan ciertos pagos legitimos, tales
como el reembolso de los gastos (como los generados por la asistencia médica
ala donacién) y pérdidas (por ejemplo, los salarios perdidos), o la recuperacion
de los costos generados en la adquisicion, procesamiento, almacenamiento,
distribucién e implantacién de células, tejidos u érganos. En la revisién de los
Principios Rectores se ha prestado especial atencién a la proteccién de los
menores y de otras personas vulnerables frente a la coaccién y la induccion
indebida a la donaciéon de células, tejidos u érganos.

3Véase el anexo.
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7. Como resultado del proceso de consultas se han ainadido dos nuevos
Principios Rectores. El primero de ellos refuerza el compromiso con la
seguridad, calidad y eficacia de los procesos de donacién y trasplante, asi
como del material humano utilizado, y el segundo exige transparencia en la
organizacion y ejecucion de las actividades de donacidn y trasplante, con el fin
de facilitar la necesaria supervisién técnica y fomentar la confianza del publico.
Estos nuevos principios alientan el respeto que merecen las partes del cuerpo
humano y sus donantes, asi como los pacientes que reciben las donaciones.

1.3 El camino por recorrer

8. El proceso de consulta que ha conducido a la revisién de los Principios
Rectores ya ha hecho que algunos Estados miembros pidieran a la OMS apoyo
paraformulary ponerenvigormedidaslegislativas que detenganlos trasplantes
comerciales y aumenten el acceso al trasplante. No obstante, todavia hay
muchos paises que tienen que emprender esa accion, especialmente aquellos
en los que un marco legal débil, inexistente o aplicado de forma ineficaz
permita el lucro incontrolado con la venta de 6rganos extraidos a ciudadanos
vulnerables.

9. El proceso de consulta también generd un consenso sobre las diferentes
formas de ampliar el acceso y aumentar la seguridad, calidad y eficacia de la
donacién y trasplante de células, tejidos y 6rganos. En los puntos siguientes se
resumen algunas de esas sugerencias.

10. Aunque hubo un amplio consenso en contra del comercialismo, que
alienta el tréficoy la explotacion, la escasez de material humano para trasplante
en paises con sistemas de salud avanzados sigue siendo una realidad. Son
necesarios marcos legales integrales que permitan y fomenten el trasplante, y,
al mismo tiempo, impidan el comercio y el trafico. Asimismo, deben fomentarse
las organizaciones que puedan estimular y regular los trasplantes.

11. Con el fin de lograr la autosuficiencia nacional o subregional en materia
de trasplante de érganos sera necesario aumentar las donaciones de donantes
fallecidos. En la actualidad los donantes diagnosticados de muerte con
criterios neurolégicos representan la principal fuente de dichas donaciones.
Sin embargo, se considera que hay otra fuente (los llamados «donantes sin
actividad cardiaca») que podria proporcionar tres veces mas donantes. Ademas,
los participantes en el proceso de consulta observaron que el trasplante de
6rganos de donantes sin actividad cardiaca estd proporcionando cada vez
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mejores resultados. Con el permiso del pariente mas cercano (o, en casos raros,
siguiendo los deseos manifestados previamente por el paciente), la retirada del
apoyo vital puede sequirse de una declaraciéon de muerte basada en el cese
permanente de la circulacidn y la respiracion, y, después, de la extraccién de los
6rganos destinados al trasplante. En algunas circunstancias se toman medidas
para prolongar la oportunidad de obtener una donacién mientras se busca el
permiso de los familiares, especialmente, cuando la muerte no se produce en
una unidad de cuidados intensivos y la retirada del apoyo respiratorio no ha
sido planificada. Las técnicas utilizadas para conservar los érganos no tienen
por qué necesitar tecnologias sofisticadas, sobre todo cuando solo se trata de
los rifones. Por consiguiente, los programas que utilizan donantes sin actividad
cardiaca son accesibles para los paises con escasos recursos.

12. La monitorizacidon de los resultados de la donacion y el trasplante es
esencial para garantizar la buena calidad de los servicios e identificar problemas.
Como ocurre con otros productos y dispositivos médicos, un sistema de
vigilancia eficaz proporcionard una alerta temprana en caso de eventos
adversos. La creacién de sistemas de monitorizacién y vigilancia nacionales (o
subregionales) permitiria la comunicacién rapida de informacién sobre nuevos
desarrollos técnicos importantes y pormenores sobre las reacciones y eventos
adversos.

13. El éxito de la ampliacién de las donaciones de células, tejidos y érganos
que permita atender las necesidades mundiales depende de la aceptacién
publica de la donacién y trasplante en condiciones seguras y legales, asi
como de la sensibilizacion del publico acerca de los peligros de comercio y
trafico. Este ultimo requisito afecta particularmente a los pobres y a grupos
vulnerables, que son los que tienen mas probabilidades de ser inducidos o
coaccionadosaconvertirse en donantes.Las campanas de promocién disefiadas
cuidadosamente y aplicadas uniformemente, y dirigidas a todos los grupos
de poblacién, incluidos los escolares, pueden ayudar a concienciar a estos de
que la donacién y el trasplante son valiosos y necesarios, y el consentimiento
debe darse en el limitado periodo de tiempo en el que se puede mantener la
viabilidad de las células, tejidos y 6rganos.

14. Con el aumento de la circulacién mundial de material trasplantable, la
trazabilidad es un tema que preocupa mucho a los profesionales que trabajan
en el campo de los trasplantes y de los sistemas de vigilancia. Se obtendrian
importantes ventajas con la creacién de una base comun para un sistema
mundial de codificacion de materiales trasplantables, y en especial de células 'y
tejidos. Uno de los resultados del proceso mundial de consulta mencionado en
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el parrafo 2 supra fue la recomendacién de que se debe fomentar la creacién
de un sistema mundial de ese tipo, que también podria aportar beneficios en
la lucha contra el comercio.

15. Aunque queda trabajo por hacer en materia de trasplantes, ante todo,
debe darse la mayor prioridad a las iniciativas destinadas a reducir la incidencia,
o, incluso, a prevenir las enfermedades que crean la necesidad de trasplantes.
Dichas iniciativas requieren la creacién de programas de salud publica de
gran calidad dirigidos por la investigacién y apoyados por la atencion terciaria
y la formacion médica. La creacién de servicios de trasplante constituye un
importante estimulo a la medicinay a la investigacién académica.

1.4 Intervencion del Consejo Ejecutivo

16. Se invita al Consejo a que tome nota del presente informe.

Anexo

@ Principios rectores de la OMS sobre trasplante de células, tejidos y érganos @
humanos. Proyecto de actualizacion.

PREAMBULO

1. Como senalo el director general en su informe presentado a la 79a reunion
del consejo ejecutivo?, el trasplante de 6rganos humanos empezé con una
serie de estudios experimentales a comienzos del siglo XX. En ese informe
se destacaban algunos de los principales adelantos clinicos y cientificos
registrados en ese campo desde que Alexis Carrel recibiera el Premio Nobel
en 1912 por su labor de pionero. El trasplante quirtrgico de érganos humanos
de donantes fallecidos o vivos a personas enfermas o moribundas empez6
después de la Segunda Guerra Mundial. En los ultimos 50 anos, el trasplante de
células, tejidos y érganos humanos se ha convertido en una practica mundial
que ha alargado la duraciéon y mejorado enormemente la calidad de cientos
de miles de vidas. Gracias a la constante mejora de la tecnologia médica, sobre
todo, en relacién con el rechazo de tejidos y 6rganos, se ha producido un
aumento de la demanda de estos, que siempre ha sido superior a la oferta,

“Documento EB79/8
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a pesar del notable aumento de la donacién de érganos de personas fallecidas
y del aumento de las donaciones de personas vivas en los ultimos afos.

2. La escasez de 6rganos disponibles no solo ha llevado a muchos paises a
elaborar procedimientos y sistemas destinados a aumentar la oferta, sino que
también ha estimulado el trafico comercial de érganos humanos, sobre todo
de donantes vivos no emparentados con los receptores. Las pruebas de la
existencia de ese comercio, y del trafico de seres humanos que lo acompana,
se han hecho mas evidentes en los ultimos decenios. Ademas, la facilidad
cada vez mayor para las comunicaciones y viajes internacionales ha llevado
a muchos pacientes a viajar al extranjero para acudir a centros médicos que
hacen publicidad de su capacidad para realizar trasplantes y suministrar
6rganos donados por una tarifa Unica que lo incluye todo.

3. La inquietud que suscita en la Asamblea de la Salud el comercio de
organos y la necesidad de establecer normas mundiales para los trasplantes
quedaron reflejadas por primera vez en las resoluciones WHA40.13 y WHA42.5.
Tras un proceso de consultas entablado por la Secretaria, la Asamblea de la
Salud aprobé en su resolucion WHA44.25 los Principios Rectores de la OMS
sobre Trasplante de Organos Humanos. A lo largo de los ultimos 17 afos, los
Principios Rectores han tenido en todo el mundo gran influencia en los codigos
y practicas profesionales y en la legislacion. Teniendo en cuenta los cambios
que han sufrido las practicas y las actitudes relativas al trasplante de érganos
y tejidos, la Asamblea de la Salud, en su resolucién WHA57.18, pidié al director
general que, entre otras cosas, siguiera examinando y recabando datos a escala
mundial sobre las practicas y la seguridad, calidad, eficacia y epidemiologia de
los trasplantes alogénicos, y sobre las cuestiones éticas conexas, en particular
la donacion entre vivos, con el fin de actualizar los Principios Rectores sobre
Trasplante de Organos Humanos.

4. Lafinalidad de los Principios Rectores siguientes es proporcionar un marco
ordenado, ético y aceptable para la adquisicion y trasplante de células, tejidos
y 6rganos humanos con fines terapéuticos. Cada jurisdiccion determinara
los medios para poner en practica los Principios Rectores. Estos conservan
los puntos fundamentales de la versién de 1991, al tiempo que incorporan
nuevas disposiciones que responden a las tendencias actuales en el campo de
los trasplantes, en particular el trasplante de érganos de donantes vivos y la
utilizacion cada vez mayor de células y tejidos humanos. Los Principios Rectores
no se aplican al trasplante de gametos, de tejido ovarico o testicular ni de
embriones con fines reproductivos ni tampoco a la sangre ni a sus elementos
constitutivos para fines de transfusion.
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La extraccién de células, tejidos y érganos de personas fallecidas o vivas para
fines de trasplante solo podra efectuarse de conformidad con los siguientes
Principios Rectores.

PRINCIPIO RECTOR 1

Podran extraerse células, tejidos y 6rganos del cuerpo de personas fallecidas
para fines de trasplante si:

a. Se obtiene el consentimiento exigido por la ley.
b. No hay razones para pensar que la persona fallecida se oponia a esa
extraccién.

Comentario sobre el Principio Rector 1

El consentimiento es la piedra angular ética de toda intervencion médica.
Compete a las autoridades nacionales definir, de conformidad con las normas
éticas internacionales, el proceso de obtencion y registro del consentimiento
relativo a la donacidn de células, tejidos y 6rganos, el modo en que se organiza
@ la obtencién de érganos en su pais y la funcion practica del consentimiento @
como salvaguardia contra los abusos y las infracciones de la seguridad.

El consentimiento para la obtencién de 6rganos y tejidos de personas
fallecidas puede ser «expreso» o «presunto», lo que depende de las tradiciones
sociales, médicas y culturales de cada pais, como, por ejemplo, el modo en
que las familias intervienen en la adopcion de decisiones sobre la asistencia
sanitaria en general. Tanto en un sistema como en el otro no podran extraerse
células, tejidos u drganos del cuerpo de una persona fallecida en caso de que
existan indicios validos de que se oponia a ello.

En un régimen de consentimiento expreso podran extraerse células, tejidos
u 6rganos de una persona fallecida si esta hubiera dado su consentimiento
expreso en vida. En dependencia de la legislacién nacional, ese consentimiento
podra efectuarse verbalmente o bien registrarse en unatarjeta de donante, enel
permiso de conducir o el documento de identidad, o bien en el historial médico
0 en un registro de donantes. Si el fallecido no ha dado su consentimiento
ni expresado claramente su oposiciéon a la extraccion de 6rganos deberd
obtenerse el permiso de una tercera persona designada legalmente, por lo
general un miembro de la familia.
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La alternativa, el sistema basado en el consentimiento presunto, permite
extraer material del cuerpo de una persona fallecida para fines de trasplante y,
en ciertos paises, para realizar estudios anatémicos o investigaciones, a menos
que la persona haya manifestado su oposicién antes de fallecer, al depositar
el documento de objecién en una oficina determinada, o que una parte con
conocimiento de causa notifique que el fallecido manifesté terminantemente
su oposicion a la donacién. Dada la importancia del consentimiento desde el
punto de vista ético, un sistema como ese debera garantizar que la poblacion
esté plenamente informada acerca de la normativa y disponga de un medio
facil para manifestar su oposicion a donar sus érganos.

Aunque en un sistema basado en el consentimiento presunto no se exige
el consentimiento expreso antes de la extraccidon de las células, tejidos u
organos de una persona fallecida que no haya manifestado objecién en vida,
los programas de obtencion de érganos pueden mostrarse reacios a seguir
adelante si los parientes se oponen personalmente a la donacién. De manera
andloga, en los sistemas basados en el consentimiento expreso, los programas
también suelen tratar de obtener el permiso de la familia, incluso, cuando el
fallecido ha dado su consentimiento antes de morir. Cuando la comprension y
la aceptacion que la opinién publica tiene del proceso de donaciéon de células,
tejidos y 6érganos estan profundamente arraigadas y exentas de ambigliedad,
hay mas probabilidades de que los programas se basen en el consentimiento
expreso o presunto del fallecido, sin tratar de obtener el permiso adicional de
los familiares. Incluso, cuando no se solicita el permiso de los familiares, los
programas de donantes tienen que revisar el historial médicoy comportamental
del fallecido con los miembros de la familia que lo conocian bien, puesto que
una informacién exacta sobre el donante contribuye a aumentar la seguridad
del trasplante.

En cuanto a la donacién de tejidos, que entrafia restricciones de tiempo algo
menos acuciantes, se recomienda tratar siempre de obtener la aprobacién
de los parientes mas cercanos. Un aspecto importante que hay que tener en
cuenta es la manera en que se restablecera el aspecto del fallecido después de
la extraccion de los tejidos.

PRINCIPIO RECTOR 2

Los médicos que hayan determinado la muerte de un donante potencial
no deberdn participar directamente en la extraccion de células, tejidos u
6rganos de ese donante ni en los procedimientos subsiguientes de trasplante
ni ocuparse de la asistencia a los receptores previstos de esas células, tejidos y
érganos.
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Comentario sobre el Principio Rector 2

Este principio tiene por objeto evitar el conflicto de intereses que podria
originarse si el médico o los médicos que hubieran determinado la muerte de
un posible donante fueran también los encargados de atender a otros pacientes
cuyo bienestar dependiera de las células, tejidos u érganos trasplantados de
ese donante. Las autoridades nacionales estableceran las normas juridicas para
determinar que la muerte se ha producido y especificardn cdmo se formularan
y aplicaran los criterios y el proceso para ello.

PRINCIPIO RECTOR 3

Las donaciones de personas fallecidas deberan desarrollarse hasta alcanzar
su maximo potencial terapéutico, pero los adultos vivos podran donar érganos
de conformidad con la reglamentacién nacional. En general, los donantes
vivos deberdn estar relacionados genética, legal o emocionalmente con los
receptores.

La donacién de personas vivas es aceptable si se obtiene el consentimiento
informado y voluntario del donante, se le garantiza la atencion profesional,
el seguimiento se organiza debidamente y se aplican y supervisan
escrupulosamente los criterios de seleccion de los donantes. Los donantes
vivos deberdn ser informados de los riesgos, beneficios y consecuencias
probables de la donacién de una manera completa y comprensible; deberdn
ser legalmente competentes y capaces de sopesar la informacién y actuar
voluntariamente, y deberdn estar libres de toda coaccion o influencia indebida.

Comentario sobre el Principio Rector 3

Este principio pone de relieve la importancia de adoptar las medidas juridicas y
logisticas necesarias para crear programas de donantes fallecidos alli donde no existan,
asi como de hacer que los programas existentes sean lo mas eficaces y eficientes posible.

Al tiempo que favorece el maximo grado de desarrollo de programas de
trasplante que eviten los riesgos inherentes para los donantes vivos, este
principio también establece las condiciones basicas para la donacién entre
personas vivas. La existencia de una relaciéon genética entre el donante y
el receptor puede resultar ventajosa desde el punto de vista terapéutico y
ofrecer garantias de que el donante esté motivado por una preocupacion
auténtica por el receptor, al igual que cuando hay una relaciéon legal
(como la existente entre cdnyuges). Muchas donaciones altruistas tienen
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su origen, también, en donantes relacionados desde el punto de vista
emocional, aunque puede ser dificil evaluar el grado de conexién alegado.
Las donaciones por parte de personas sin relacién alguna han sido motivo
de preocupacion, aunque en algunos de esos casos es imposible avanzar
ninguna objecién, como, por ejemplo, en el trasplante de células madre
hematopoyéticas (cuando es aconsejable disponer de un grupo numeroso
de donantes) o cuando se efectta un intercambio de rifones porque no hay
una buena inmunocompatibilidad de los donantes con los receptores con los
que estan relacionados.

En el caso de las donaciones entre personas vivas, especialmente
de donantes no emparentados, es preciso realizar una evaluacién
psicosocial para asegurar que el donante no actue bajo coaccién y evitar el
comercialismo prohibido por el Principio Rector 5. Las autoridades sanitarias
nacionales deberadn velar porque dicha evaluacién corra a cargo de una
parte independiente debidamente cualificada. Al determinar la motivaciéon
del donante y las expectativas del donante y el receptor con respecto a los
resultados, esa evaluacién podra contribuir a identificar, y a evitar, donaciones
forzadas o que sean, en realidad, transacciones retribuidas.

Este principio subraya la necesidad de que la decision sea auténtica y
se tome con conocimiento de causa, para lo cual es necesario disponer
de informacién completa, objetiva y localmente pertinente, y excluir a las
personas vulnerables que sean incapaces de satisfacer los requisitos que
comporta un consentimiento voluntario e informado. Un consentimiento
voluntario supone también la existencia de disposiciones adecuadas para
poder retirar el consentimiento hasta el momento en que las intervenciones
médicas en el receptor hayan llegado a un punto en que éste estuviera
en serio peligro si el trasplante no siguiera su curso. Este aspecto deberd
comunicarse en el momento de manifestar el consentimiento.

Por ultimo, este principio pone de relieve laimportancia de protegerla salud
de los donantes vivos durante el proceso de selecciéon, donacion y asistencia
posterior necesaria, con el fin de velar porque el resto de la vida del donante no
se vea afectada por las posibles consecuencias adversas de la donacion.

El donante y el receptor deberdn recibir una atenciéon equivalente, y las

autoridades sanitarias son responsables en igual medida del bienestar de
ambos.
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PRINCIPIO RECTOR 4

No deberan extraerse células, tejidos ni érganos del cuerpo de un menor
vivo para fines de trasplante, excepto en las raras ocasiones autorizadas por las
legislaciones nacionales. Deberan adoptarse medidas especificas para proteger
a los menores, cuyo consentimiento se obtendra, de ser posible, antes de la
donacion. Lo que es aplicable a los menores lo es, asimismo, a toda persona
legalmente incapacitada.

Comentario sobre el Principio Rector 4

Este principio establece una prohibicién general de extraera menores de edad
células, tejidos u érganos para fines de trasplante. Las principales excepciones
que podran autorizarse son la donacién familiar de células regenerativas
(en caso de que no se disponga de un donante adulto terapéuticamente
comparable) y los trasplantes renales entre gemelos idénticos (cuando evitar
la inmunodepresion representa para el receptor una ventaja suficiente para
justificar la excepcion, en ausencia de trastornos genéticos que pudieran
afectar negativamente al donante en el futuro).

Aunque por lo general la autorizacién de los padres (o de uno de ellos)
o del representante legal es suficiente para proceder a la extraccion del
organo, pueden producirse conflictos de intereses cuando estos también
son responsables del bienestar del receptor previsto. En esos casos deberd
solicitarse el examen y la aprobacién de un organismo independiente, como
un tribunal u otra autoridad competente. En cualquier caso, la oposicion de un
menor a realizar una donacién debera prevalecer sobre el permiso otorgado
por cualquier otra parte. El asesoramiento profesional a posibles donantes
vivos con el fin de analizar y, de ser necesario, tratar de evitar cualquier presién
en la decision de donar reviste especial importancia en el caso de los donantes
menores de edad.

PRINCIPIO RECTOR 5

Las células, tejidos y 6rganos deberdn ser objeto de donacion a titulo
exclusivamente gratuito, sin ningiin pago monetario u otra recompensa de
valor monetario. Debera prohibirse la compra, o la oferta de compra, de células,
tejidos u 6rganos para fines de trasplante, asi como su venta por personas vivas
o por los allegados de personas fallecidas.
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La prohibicién de vender o comprar células, tejidos y érganos no impide
reembolsar los gastos razonables y verificables en que pudiera incurrir el
donante, tales como la pérdida de ingresos o el pago de los costos de obtencion,
procesamiento, conservacién y suministro de células, tejidos u érganos para
trasplante.

Comentario sobre el Principio Rector 5

El pago por células, tejidos y 6rganos tiende a aprovecharse injustamente de
los grupos mas pobres y vulnerables, socava la donacién altruista y alienta el
lucro incontrolado y la trata de seres humanos. Esos pagos transmiten la idea
de que algunas personas carecen de dignidad, de que son meros objetos que
los demas pueden utilizar.

Ademas de impedir el trafico de material de origen humano, este principio
tiene por objeto afirmar el especial reconocimiento que merece la donacién de
material humano para salvar vidas o mejorar su calidad. No obstante, también
tiene en cuenta las circunstancias en que es habitual ofrecer a los donantes
una prueba de gratitud a la que no pueda asignarse un valor en términos
monetarios. La legislacién nacional debera garantizar que cualquier regalo o
recompensa no sean, en realidad, formas encubiertas de pago por la donaciéon
de células, tejidos u érganos. Los incentivos en forma de «recompensa» con
valor monetario que puedan transferirse a terceros no se diferencian de los
pagos monetarios.

Aunque los peores abusos estan relacionados con donantes de 6rganos
vivos, también comportan peligro los casos en que se efectian pagos por
células, tejidos y érganos a los allegados de personas fallecidas, a vendedores
o intermediarios, o bien a instituciones (como empresas de pompas funebres)
que tienen a su cargo cadaveres. Debera prohibirse que partes como las
mencionadas obtengan beneficios econémicos.

Este principio admite compensar los costos que supone efectuar una
donacién (como los gastos médicos y los ingresos no percibidos por los
donantes vivos) para que no tengan un efecto disuasorio sobre la donacion.
También acepta la necesidad de sufragar los costos legitimos de la obtencién y
de asegurar la seguridad, calidad y eficacia de los productos de células y tejidos
y de los 6rganos humanos para trasplante.
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Suscitan preocupacion los incentivos que abarcan servicios esenciales que
los donantes no podrian permitirse por otros medios, como la atencion médica
o la cobertura de un seguro de enfermedad. El acceso al mas alto nivel posible
de salud es un derecho fundamental, no algo que se pueda adquirir a cambio
de partes anatémicas. Sin embargo, es licito que se les ofrezcan a los donantes
vivos evaluaciones médicas periddicas gratuitas relacionadas con la donacién
o un seguro de vida por las complicaciones que puedan surgir a causa de la
donacién.

Las autoridades sanitarias deberdn fomentar las donaciones motivadas por
la necesidad del receptor y el bien de la comunidad. Toda medida encaminada
a alentar las donaciones debera respetar la dignidad del donante y promover
el reconocimiento social de la naturaleza altruista de la donacién de células,
tejidos y 6rganos. En cualquier caso, las autoridades sanitarias deberan definir
expresamente y de manera transparente todas las practicas destinadas a
fomentar la obtencién de células, tejidos y 6rganos para fines de trasplante.

Los regimenes juridicos nacionales deberdn abordar todas las circunstancias
particulares del pais en cuestién, dado que los riesgos para los donantes y
los receptores son variables. Cada jurisdiccion determinard los detalles de las
prohibiciones que utilizard y el método de aplicacidn, incluidas las sanciones,
que podran suponer la adopcién de medidas conjuntas con otros paises de la
region. La prohibicién de pagar por células, tejidos y 6rganos debera aplicarse
a todas las personas, incluidos los receptores de trasplantes que intenten
sustraerse a la reglamentacion nacional al viajar a lugares en los que no se
hagan respetar las prohibiciones relativas a la comercializacién.

PRINCIPIO RECTOR 6

Se permitird lapromocién deladonaciénaltruista de células, tejidos u 6rganos
humanos mediante publicidad o llamamiento publico, de conformidad con la
reglamentacion nacional.

Debera prohibirse toda publicidad sobre la necesidad o la disponibilidad de
células, tejidos u 6rganos cuyo fin sea ofrecer un pago a individuos por sus
células, tejidos u érganos, o a un pariente cercano en caso de que la persona
haya fallecido, o bien recabar un pago por ellos. Deberan prohibirse asimismo
los servicios de intermediacion que entrafien el pago a esos individuos o a
terceros.
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Comentario sobre el Principio Rector 6

Este principio no afecta la publicidad en general ni los lamamientos publicos
para alentar la donacién altruista de células, tejidos u 6rganos humanos,
siempre que no subviertan los sistemas legalmente establecidos de asignacion
de 6rganos. Por el contrario, tiene por objetivo prohibir la incitacion comercial,
consistente, por ejemplo, en proponer pagos a cambio de células, tejidos u
drganos a personas, a parientes de personas fallecidas o a otras partes que
estén en posesion de ellos (como las empresas de pompas funebres). Los
destinatarios de este principio son tanto los agentes y otros intermediarios
como los compradores directos.

PRINCIPIO RECTOR 7

Los médicos y demds profesionales de la salud no deberdn participar en
procedimientos de trasplante ni los aseguradores sanitarios u otras entidades
pagadoras deberan cubrir esos procedimientos si las células, tejidos u 6rganos
en cuestién se han obtenido mediante explotacion o coaccion del donante o
del familiar mas cercano de un donante fallecido, o bien si estos han recibido
una remuneracion.

Comentario sobre el Principio Rector 7

Los profesionales sanitarios solo deberan realizar extracciones,
procedimientos intermedios o implantaciones de células, tejidos u 6rganos
cuando las donaciones no se remuneren y sean verdaderamente voluntarias
(en el caso de los donantes vivos, suele estar indicada una evaluacion
psicosocial del donante, tal como se describe en el Principio Rector 3). El hecho
de no cerciorarse de que la persona que ha manifestado su consentimiento
a la donacién no haya sido remunerada, obligada o explotada constituye
una infraccién de las obligaciones profesionales que deberd ser sancionada
por las organizaciones profesionales correspondientes y por las autoridades
gubernamentales encargadas de la reglamentacién o de otorgar las licencias.

Los médicos y los centros sanitarios tampoco deberdn derivar pacientes a
centros de trasplante situados en sus paises o en otras naciones, que utilicen
células, tejidos u érganos obtenidos por medio de pagos a los donantes, a sus
familias o a otros vendedores o intermediarios ni podran solicitar ni aceptar
pagos por hacerlo. Se podra prestar atencién posterior al trasplante a los
pacientes que hayan sido sometidos a trasplante en esos centros, pero los
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médicos que se nieguen a prestar esos cuidados no deberan afrontar sanciones
profesionales por ese rechazo, siempre que deriven esos pacientes a otros
centros.

Los seguros de enfermedad y otros pagadores deberan esforzarse por
observar normas éticas exigentes, y negarse a pagar por trasplantes que violen
los Principios Rectores.

PRINCIPIO RECTOR 8

Los centros y profesionales de la salud que participen en procedimientos de
obtencion y trasplante de células, tejidos u érganos no deberan percibir una
remuneracién superior a los honorarios que estaria justificado recibir por los
servicios prestados.

Comentario sobre el Principio Rector 8

Esta disposicidn refuerza los Principios Rectores 5y 7, prohibiendo el lucro
incontrolado en la obtencién e implantacion de células, tejidos y érganos.
Las autoridades sanitarias deberan vigilar los honorarios aplicados a los
servicios de trasplante con el fin de garantizar que no sean cargos encubiertos
en pago de esas mismas células, tejidos u 6rganos. Todas las personas y
centros implicados deberan rendir cuentas de todas las sumas recibidas por
los servicios de trasplante. El médico u otro profesional sanitario que tenga
dudas sobre la pertinencia de unos honorarios debera recabar la opinién del
organismo disciplinario o encargado de emitir las licencias antes de proponer
o percibir dichos honorarios. Podran utilizarse como referencia aquellos que se
apliquen por servicios parecidos.

PRINCIPIO RECTOR 9

La asignacién de 6rganos, célulasy tejidos debera regirse por criterios clinicos
ynormas éticas, y noatendiendo a consideraciones econédmicas o de otraindole.
Las reglas de asignacion, definidas por comités debidamente constituidos,
deberdn ser equitativas, justificadas externamente y transparentes.

Comentario sobre el Principio Rector 9

Si las tasas de donacién no cubren la demanda clinica, un comité formado
por expertos en las especialidades médicas pertinentes, en bioética y en
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salud publica deberd definir los criterios de asignacién a nivel nacional y
subregional. Ese caracter multidisciplinario es importante para garantizar
que en la asignacion se tengan en cuenta no solo los factores médicos, sino
también los valores comunitarios y las normas éticas de caracter general. Los
criterios para distribuir las células, tejidos y érganos deberan ser conformes con
los derechos humanos y, en particular, no deberadn basarse en el sexo, raza,
religion o condicién econémica del receptor.

Este principio implica que el costo del trasplante y del seguimiento, incluido,
si procede, el tratamiento inmunodepresor, deberd estar al alcance de todos
los pacientes interesados, es decir, que ningun receptor debera verse excluido
Unicamente por motivos econdmicos.

El concepto de transparencia no se aplica exclusivamente al proceso de
asignacion, sino que es fundamental en todos los aspectos del trasplante (tal
como se analiza mas adelante en el comentario sobre el Principio Rector 11).

PRINCIPIO RECTOR 10

Es imprescindible aplicar procedimientos de alta calidad, seguros y eficaces
tanto a los donantes como a los receptores. Los resultados a largo plazo de la
donacion y el trasplante de células, tejidos y érganos deberadn evaluarse tanto
en el donante vivo como en el receptor, con el fin de documentar los efectos
beneficiosos y nocivos.

Debe mantenerse y optimizarse constantemente el nivel de seguridad,
eficacia y calidad de las células, tejidos y érganos humanos para trasplante,
en cuanto productos sanitarios de carac ter excepcional. Para ello, es preciso
instituir sistemas de garantia de la calidad que abarquen la trazabilidad y
la vigilancia, y que registren las reacciones y eventos adversos tanto a nivel
nacional como en relacién con los productos humanos exportados.

Comentario sobre el Principio Rector 10

Para optimizar los resultados del trasplante de células, tejidos y 6rganos es
preciso aplicar un proceso reglado que englobe las intervenciones clinicas y
los procedimientos ex vivo desde la seleccion del donante y durante todo el
seguimiento a largo plazo. Bajo la supervision de las autoridades sanitarias
nacionales, los programas de trasplante deberan realizar un seguimiento tanto
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de los donantes como de los receptores para garantizar que ambos reciban los
cuidados apropiados e informacion acerca del equipo de trasplante encargado
de dichos cuidados.

La evaluacion de lainformacién sobre los riesgos y los beneficios a largo plazo
es esencial para el proceso de obtencién del consentimiento y para equilibrar
adecuadamente los intereses de los donantes y los receptores. Los beneficios
para ambos tienen que compensar con creces los riesgos derivados de la
donacioén y el trasplante. No deberdn permitirse las donaciones en situaciones
clinicas en las que no haya ninguna esperanza.

Se alienta a los programas de donacién y trasplante a que participen en
registros nacionales y/o internacionales de trasplantes. Cualquier desviacion
de los procesos aceptados que pudiera aumentar el riesgo para los receptores
o los donantes, asi como todas las consecuencias adversas de la donacion o el
trasplante, deberan ser notificadas y analizadas por las autoridades sanitarias
responsables.

El trasplante de material humano que no requiera tratamiento de
mantenimiento podrd no necesitar un seguimiento activo a largo plazo,
aunque debera garantizarse la trazabilidad durante toda la vida prevista del
donante y del receptor. En aras de la plena trazabilidad es imprescindible
disponer de medios convenidos internacionalmente para codificar las células y
tejidos utilizados en los trasplantes.

PRINCIPIO RECTOR 11

La organizacién y ejecucién de las actividades de donacion y trasplante, asi
como sus resultados clinicos deben ser transparentes y abiertos a inspeccion,
pero garantizando siempre la proteccién del anonimato personal y la privacidad
de los donantes y receptores.

Comentario sobre el Principio Rector 11

La transparencia puede definirse en pocas palabras como el mantenimiento
del acceso publico a informacion global, actualizada periédicamente, sobre
los procesos, y en particular la asignacion, las actividades de trasplante y los
resultados conseguidos tanto en el caso de los receptores como de los donantes
vivos, asi como a informacién sobre la organizacion, los presupuestos y la
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financiacién. Dicha transparencia no es incompatible con el impedimento del
acceso publico a informacién que pudiera servir para identificar a los donantes
o a los receptores, aunque sigue respetando la necesidad de trazabilidad
reconocida en el Principio 10. El objetivo del sistema debera consistir no solo
en aumentar al maximo la cantidad de datos disponibles que permitan la
realizacion de estudios académicos y la labor de supervision gubernamental,
sino también en identificar los riesgos, y facilitar su correccién, con el fin de
reducir al minimo los perjuicios acarreados a los donantes y a los receptores.
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Ill. Declaracion de Estambul sobre el Trafico de
Organos y el Turismo de Trasplante (Edicién 2018)

PREAMBULO

El trasplante de 6rganos, una de las historias de éxito mas grandes del siglo
veinte, ha prolongado y mejorado las vidas de cientos de miles de pacientes
@ en todo el mundo. Incontables actos de generosidad de donantes de érganos
y sus familias, asi como los muchos avances cientificos y clinicos importantes
obtenidos por profesionales dedicados a la salud, han hecho de los trasplantes
no solo una actividad salvadora de vidas, sino también un simbolo de
solidaridad humana. Sin embargo, estos logros se han visto opacados por
numerosas situaciones de trafico de drganos, trafico de personas con fines
de remocién de érganos, y de pacientes que viajan al exterior para comprar
6rganos de personas pobres y vulnerables. En 2007 se estimd que hasta un
10% de trasplantes a nivel mundial involucraban estas practicas [1].

Para enfrentar los urgentes y crecientes problemas ocasionados por estas
actividades no éticas, la Transplantation Society (TTS) y la International Society
of Nephrology (ISN) convocaron una Reunién Cumbre en Estambul en abril
2008. 151 participantes —representantes de entidades cientificas y médicas,
oficiales gubernamentales, sociélogos y eticistas— alcanzaron consensos en
la Declaracién de Estambul [2], que ha sido posteriormente avalada por mas
de 135 sociedades médicas nacionales e internacionales, y por organismos de
gobierno relacionados con el trasplante de érganos.

La Declaracién de Estambul expresa la determinacién de los profesionales de
la donacién y el trasplante, y de sus colegas en campos relacionados, de que
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los beneficios del trasplante se maximicen y se compartan con igualdad entre
aquellos que los necesitan, sin recurrir a practicas no éticas o de explotacion,
que han danado a personas pobres y sin poder alrededor del mundo. Se
propone proveer una guia ética para profesionales y creadores de politicas que
comparten este fin. La Declaracién, por lo tanto, complementa los esfuerzos
de sociedades profesionales, autoridades nacionales de salud, organizaciones
intergubernamentales como la Organizacién Mundial de la Salud [3], las
Naciones Unidas [4,5], y el Consejo de Europa [6-8] para apoyar el desarrollo
de programas éticos de donacién y trasplante de 6rganos y prevenir el trafico
de o6rganos y el turismo de trasplante. Estos esfuerzos han contribuido al
considerable progreso alcanzado en paises alrededor del mundo desde 2008.

En 2010 TTS y ISN crearon el Grupo Custodio de la Declaracién de Estambul
(DICG) para diseminar la Declaracién y responder a nuevos retos en el trafico de
6rganos y turismo de trasplante. Entre febrero 2018 y mayo 2018, el DICG llevo
a cabo una consulta de rango amplio, abierta a todas las partes interesadas,
para actualizar la Declaracién en respuesta a nuevos desarrollos clinicos, legales
y sociales en el campo. Los resultados de este proceso de consulta fueron
presentados, revisados y adoptados como se enuncia en este documento en
Madrid en julio de 2018 durante el Congreso Internacional de la TTS.

La Declaraciéon debe ser leida como un todo, y cada principio debera
ser aplicado a la luz de todos los demas principios, que son igualmente
importantes, El adjunto Documento de Comentarios explica y elabora el texto
de la Declaracién y sugiere estrategias para su implementacion.

DEFINICIONES

Los siguientes términos tienen significados especificos en el contexto de este
documento.

Trafico de Organos consiste en cualquiera de las siguientes actividades:
a. laextracciéndeérganosdedonantesvivosofallecidossinconsentimiento
vélido o autorizaciéon o a cambio de un beneficio econémico o ventaja

comparable para el donante y/o o una tercera parte;

b. el transporte, la manipulacién, el trasplante o cualquier otro uso de
dichos érganos;
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C. el ofrecimiento de una ventaja indebida o su solicitud por parte de un
profesional sanitario, funcionario publico o empleado del sector privado
para facilitar o realizar dicha extraccion o uso;

d. la propuesta o captacion de donantes o receptores, cuando se efectua
para obtener un beneficio econémico o ventaja comparable; o

e. la tentativa de cometer, o la ayuda o la induccién a la comision de
cualquiera de estos actos.'

Trata de personas con fines de extraccion de dérganos es la captacion, el
transporte, el traslado, la acogida o la recepcion de personas, recurriendo a la
amenaza o al uso de la fuerza u otras formas de coaccioén, al rapto, al fraude,
al engaio, al abuso de poder o de una situacion de vulnerabilidad o a la
concesién o recepciéon de pagos o beneficios para obtener el consentimiento
de una persona que tenga autoridad sobre otra, con el objetivo de la extraccién
de 6rganos.?

En el contexto de esta Declaracidn, el término residente se refiere a una
persona que desarrolla su vida dentro de un pais, ya sea como ciudadano o
no; el término no residente se refiere a todas aquellas personas que no son
residentes, incluyendo aquellas que viajan a un pais o residen temporalmente
en un pais con el propdsito de obtener un trasplante.

Viaje para trasplante es el movimiento de personas a través de las barreras
jurisdiccionales® con el propésito del trasplante. El viaje para trasplante se
convierte en turismo de trasplante, y, por tanto, en no ético cuando implica la
trata de personas con fines de extraccién de 6rganos o el trafico de 6rganos
humanos, o cuando la dedicacién de recursos (6rganos, profesionales y
centros de trasplante) a la provisién de la terapia del trasplante a pacientes
no residentes disminuye la capacidad del pais de proporcionar servicios de
trasplante a su propia poblacion.

Autosuficiencia en donacién y trasplante de dérganos significa satisfacer

1 Esta definicion deriva del Convenio del Consejo de Europa sobre la lucha contra el Trafico de
Organos Humanos (2015). [8]

2 Esta definicién deriva del Protocolo para Prevenir, Reprimir y Sancionar la Trata de Personas,
Especialmente Mujeres y Nifos, que complementa el Convenio de las Naciones Unidas contra la
Delincuencia Organizada Transnacional (2000). [4] El Protocolo especifica que el ‘consentimiento’
de la victima de trata de personas es irrelevante cuando se ha utilizado cualquiera de los medios
descritos en la definicion.

3 En el contexto de esta Declaracién, el término jurisdiccién engloba no solo a las naciones, sino
también a los Estados, provincias, otras areas formalmente definidas dentro de un pais, asi como
otras entidades legales regionales o supranacionales con autoridad para regular la donacién y el
trasplante de 6rganos.
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las necesidades de trasplante de un pais mediante el uso de los servicios de
donacién y trasplante proporcionados dentro de dichopais y de los érganos
donados por sus residentes, o mediante el intercambio equitativo de recursos
con otros paises o jurisdicciones.

Neutralidad econémica en donacion de érganos significa que los donantes
y sus familias no experimentan pérdidas ni ganancias econémicas como
resultado de la donacién.

PRINCIPIOS

1. Los Gobiernos deben desarrollar e implementar programas para la
prevenciony el tratamiento del fallo orgdnico, adecuados desde el punto
de vista ético y clinico, con el fin de atender las necesidades sanitarias
generales de su poblacién.

2. El cuidado 6ptimo de donantes de 6rganos y receptores de trasplante
debe ser un objetivo principal de las politicas y programas de trasplante.

3. El tréfico de 6rganos humanos y la trata de personas con fines de
extraccién de érganos deben ser prohibidos y criminalizados.

4. Ladonacién de érganos debe ser un acto financieramente neutro.

5. (Cada pais o jurisdiccion debe desarrollar e implementar legislacion y
regulaciones de acuerdo con estandares internacionales para controlar
la extraccién de 6rganos de donantes fallecidos y vivos y la practica de
trasplante.

6. Autoridades designadas en cada jurisdiccion deben supervisar y ser
responsables de las practicas de donacién, asignacion y trasplante de
organos para garantizar la estandarizacion, trazabilidad, transparencia,
calidad, seguridad, ecuanimidad y la confianza publica.

7. Todos los residentes de un pais deben tener acceso equitativo a los

servicios de donacion y trasplante y a los 6rganos provenientes de
donantes fallecidos.

8. Los organos para trasplante deben ser equitativamente asignados
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dentro de cada pais o jurisdiccion, en conformidad con reglas objetivas,
no discriminatorias, justificadas externamente, transparentes y guiadas
por criterios clinicos y normas éticas.

9. Los profesionales de la salud y las instituciones sanitarias deben asistir
en la prevenciény lucha contra el trafico de érganos, la trata de personas
con fines de extraccion de érganos y el turismo de trasplante.

10. Los Gobiernosy profesionales de la salud deben implementar estrategias
para disuadir y evitar que los residentes de su pais participen en el
turismo de trasplante.

11. Los paises deben hacer lo posible para alcanzar la autosuficiencia en la
donacién y el trasplante.
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IV. Carta del papa Benedicto XVI

Estimados hermanos en el Episcopado, llustres damas y caballeros:

La donacién de érganos es una forma peculiar de dar testimonio de caridad.
En una época como la nuestra, con frecuencia marcada por diferentes formas
de egoismo, es incluso mas urgente entender cémo la légica de la donacién
@ altruista es fundamental para una correcta concepcion de la vida.

Existe, de hecho, una responsabilidad de amor y caridad que compromete a
hacer de la propia vida un regalo para otros, si uno quiere realizarse plenamente.
Como el Sefor Jesus nos ha ensefiado, s6lo quien estéa dispuesto a dar su propia
vida puede salvarla (cf. Lk 9.24).

Saludo a todos los presentes, en particular al senador Mauricio Sacconi,
ministro de Trabajo, Salud y Asuntos Sociales, y agradezco al arzobispo Mons.
Rino Fisichella, presidente de la Academia Pontificia para la vida, por las
palabras que me ha dirigido, al ilustrar el profundo significado de esta reunion
y presentando la sintesis de los trabajos del Congreso. Agradezco también
al presidente de la Federacién Internacional de Asociaciones de Médicos
Catolicos y al director del Centro Nacional de Trasplantes (Italia), y subrayo mi
apreciacion del valor de la colaboracidon de estas Organizaciones en un area
como la de los trasplantes de drganos que, ilustres damas y caballeros, ha sido
el objeto de vuestros dias de estudio y debate.

La historia de la medicina muestra claramente los grandes progresos que ha
sido posible realizar para asegurar a todas las personas que sufren una vida cada
vez mas digna. Los trasplantes de érganos y tejidos representan una magnifica
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victoria para la ciencia médica y son, desde luego, un signo de esperanza para
muchos pacientes que estan sufriendo gravemente y a veces en situaciones
clinicas extremas.

Si dirigimos nuestra mirada hacia el mundo es facil identificar los muchos
y complejos casos en los cuales, gracias a la técnica de los trasplantes de
6rganos, mucha gente ha sobrevivido a situaciones verdaderamente criticas
y se les ha devuelto la alegria de vivir. Esto nunca podria haber ocurrido si el
empeno de los médicos y la competencia de los investigadores no hubieran
podido contar con la generosidad y altruismo de aquellos que han donado sus
6rganos. El problema de la disponibilidad de érganos vitales para trasplante,
desafortunadamente, no es tedrico, sino dramaticamente practico; puede
comprobarse con las largas listas de espera de mucha gente enferma cuya
Unica posibilidad de sobrevivir esta ligada a las escasas ofertas que no llegan ni
de lejos a satisfacer las necesidades.

Resulta util, sobre todo en el contexto actual, volver a reflexionar sobre este
avance cientifico para impedir que la gran demanda de 6rganos para trasplante
pueda subvertir los principios éticos sobre los que asienta. Como dije en mi
primera Enciclica, el cuerpo nunca debe ser considerado como un mero objeto
(cf. Deus Caritas Est, n.5) ya que de otra forma significaria el imperio de la l6gica
del mercado. El cuerpo de cada persona, junto con el espiritu, que ha sido
dado individualmente a cada persona, constituye una unidad inseparable en la
que estd impresa la imagen del mismo Dios. Prescindir de esta dimensién nos
conduce a una perspectiva incapaz de comprender la totalidad del misterio
presente en cada persona. Es necesario por tanto anteponer el respeto por la
dignidad de la personay la proteccién de su identidad. En el tema del trasplante
de 6érganos, esto supone que una persona tan solo puede donar si con ello no
se pone en riesgo su salud e identidad, y solo por un motivo proporcionado y
moralmente valido.

La posibilidad de la venta de drganos, asi como la adopcién de criterios
discriminatorios y utilitarios, chocaria frontalmente con el sentido subyacente de
la donacién que lejos de su sentido original acabaria por representar un acto
moralmente ilicito. Los abusos en la practica de los trasplantes y su trafico, que
a menudo afectan a gente inocente como los nifios, deberian encontrar a la
comunidad médica y cientifica perfectamente unida para manifestarse en contra
de estas practicas inaceptables. Deben por tanto condenarse decididamente
como abominables. Los mismos principios éticos son aplicables a la creacién y
destruccién de embriones humanos con fines terapéuticos. La simple idea de
considerar al embrién como “material terapéutico” contradice los fundamentos
culturales, civiles y éticos sobre los que se asienta la dignidad de la persona.
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Con frecuencia sucede que los trasplantes son posibles gracias a la donacion
altruista y plenamente libre de los familiares de un enfermo. En estos casos,
el consentimiento informado es la condicién previa de libertad, para que el
trasplante tenga el caracter de regalo y no sea interpretado como un acto de
coaccion o explotacion. Es importante recordar, de cualquier modo, que los
6rganos vitales solo se pueden extraer excadaver, el cual por otra parte posee
su propia dignidad que debe ser respetada. En estos afios la ciencia ha llevado
a cabo nuevos progresos en la certificacion de la muerte del enfermo. Resulta
positivo, por lo tanto, que los resultados obtenidos reciban el consenso de
toda la comunidad cientifica, asi como que se favorezca la investigacion de
soluciones que proporcionen a todos la certeza en el diagnéstico. De hecho, en
un tema como éste no puede existir la mas minima sospecha de arbitrariedad
y cuando no se puede alcanzar la certeza absoluta, debe prevalecer el
principio de precaucidn. Por ello, resulta util promover la investigacién y la
reflexion interdisciplinar para poner a la opinién publica frente a la verdad mas
transparente sobre las implicaciones antropoldgicas, sociales, éticas y juridicas
de la practica del trasplante. En todo caso, siempre debe prevalecer el criterio
principal de respeto por la vida del donante, de manera que la extracciéon
de o6rganos solo se realice en el caso de muerte cierta (cf. Compendio del
Catecismo de la Iglesia Catdlica n.476).

El acto de amor que se expresa con la donacién de los 6rganos vitales
representa un auténtico testimonio de caridad que permanece mas alld de
la muerte para que venza siempre la vida. El receptor de este gesto debe
ser consciente de su valor. Es el receptor de un regalo que va mas alla del
beneficio terapéutico. En realidad, lo que recibe, mas alld de ser un érgano,
es un testimonio de amor que debe suscitar a su vez una respuesta generosa,
ademas de aumentar la cultura de la donacién y del altruismo.

El camino correcto a seguir, hasta que la ciencia sea capaz de descubrir
otras formas nuevas y mas avanzadas de tratamiento, debe ser la formacion y
diseminacion de una cultura de la solidaridad que esté abierta a todos y no excluya
a nadie. Una medicina del trasplante en linea de una ética de la donacion exige, de
parte de todos, el maximo emperio por invertir todos los esfuerzos posibles en la
formacion y la informacion, con el fin de sensibilizar cada dia mas la conciencia de
un problema que afecta directamente la vida de tantas personas.

Es necesario, por tanto, dejar a un lado prejuicios y malentendidos, y hacer
desaparecer la indiferencia y los temores para sustituirlos por la certeza y garantias
que permitan hacer llegar a todo el mundo una conciencia cada vez mayor del
gran regalo de la vida.
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Con estos sentimientos, os deseo a todos que continuéis con vuestra labor
con la debida competencia y profesionalidad, al tiempo que invoco la ayuda
de Dios en los trabajos del Congreso y os imparto a todos de todo corazén mi

Bendicion.

Benedicto XVI
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V. Documento del Vaticano
sobre muerte encefalica

¢Por qué el concepto de muerte cerebral es valido como definicion de
muerte?

Declaracién de neurélogos y otros:

A. Battro, J. L. Bernat, M.-G. Bousser, N. Cabibbo, Card. G. Cottier, R.B. Daroff,
S. Davis, L. Deecke, C.J. Estol, W. Hacke, M.G. Hennerici, J.C. Huber, Card. A.
Lépez Trujillo, Card. C.M. Martini, J. Masdeu, H. Mattle, J.B. Posner, L. Puybasset,
M. Raichle, A.H. Ropper, PM. Rossini, M. Sanchez Sorondo, H. Schambeck, E.
Sgreccia, PN.Tandon, R. Vicuia, E. Wijdicks, A. Zichichi.

La nocion de muerte cerebral

La nocién de “muerte cerebral” surgié para designar un nuevo criterio de
certificacion de la muerte (que va mas alla de los criterios relativos al corazén
y la respiracion, y de los criterios relativos a la destruccion del soma) que se
hizo evidente con los nuevos descubrimientos acerca del funcionamiento del
cerebro y el papel que desempeia en el cuerpo. Este nuevo criterio se torn6
necesario con los cambios en las situaciones clinicas provocados por el uso del
respirador y la posibilidad de mantener algunos 6rganos humanos aun ante la
pérdida de la unidad del organismo en su conjunto.
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La muerte cerebral es la muerte

Si bien el concepto de muerte cerebral es de gran importancia y utilidad para
la medicina clinica, ain encuentra resistencia en algunos circulos. Las razones
de esta resistencia plantean cuestionamientos a los médicos neurélogos,
quienes quizds son los mas indicados para aclarar las dificultades que presenta
este tema controvertido. Para ser consistentes, es necesario aclarar desde el
comienzo que la muerte cerebral no es sinébnimo de la muerte, no implica la
muerte y no es equivalente a la muerte: “es” la muerte.

El “coma’, el “estado vegetativo persistente” y el “estado minimamente
consciente” no constituyen muerte cerebral

Sibienlainclusién del término“muerte”en“muerte cerebral” puede constituir
un problema central, la comunidad neuroldgica (con algunas excepciones)
postula una distincién fundamental entre la muerte cerebral y los otros tipos
de disfuncion cerebral severa con alteracién de la conciencia (por ejemplo, el
coma, el estado vegetativo y el estado minimamente consciente).

Si no se relinen los criterios de muerte cerebral, no se cruzé la barrera que
@ divide la vida de la muerte, por severa e irreversible que sea la lesién cerebral. @

La muerte cerebral es la muerte de la persona

El concepto de muerte cerebral no intenta sugerir que existe mas de una
forma de muerte. Mas bien, esta terminologia especifica hace referencia a una
condicién especial que, dentro de una secuencia de sucesos, constituye la
muerte de una persona. Asi, la muerte cerebral es el cese irreversible de toda
actividad cerebral vital (de los hemisferios cerebrales y el tallo cerebral).

Esto implica la pérdida irreversible de funcién de las células cerebrales y su
destruccién total o casi total. El cerebro estd muerto y el funcionamiento de
los otros 6rganos se mantiene directa e indirectamente por medios artificiales.
Esta condicién se debe Unica y exclusivamente al uso de técnicas médicas
modernas vy, salvo en raras excepciones, solo puede mantenerse por tiempo
limitado. La tecnologia puede preservar los 6rganos de una persona muerta
(debidamente declarada muerta, segun los criterios neuroldgicos) durante
un lapso de tiempo, por lo general de horas a dias, rara vez mas tiempo. No
obstante, esa persona estd muerta.
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La muerte es el fin de un proceso

Este proceso comienza con unasituaciénirreversible de salud, concretamente
el inicio de la falla de las funciones integradoras que el cerebro y el tallo
cerebral ejercen en el cuerpo. El proceso concluye con la muerte cerebral y por
ende la muerte de la persona. Por lo general, este proceso implica un edema
cerebral progresivo e incontrolable que eleva la presion intracraneal. Cuando la
presién intracraneal excede la presidn sanguinea sistdlica, el corazén pierde la
capacidad de bombear sangre al cerebro.

El cerebro inflamado queda comprimido dentro de su rigida “coraza’, el
craneo, y se hernia a través del tentorio y el foramen magno, lo que termina por
bloquear totalmente la irrigacién sanguinea al cerebro. La muerte cerebral y
muerte de la persona es el fin de este proceso. Existe un segundo que comienza
con la muerte de la persona y consiste en la descomposicion del cadaver y la
muerte de todas las células. Los antiguos conocian estos dos procesos y sabian,
por ejemplo, que el cabello y la ufias contindan creciendo durante dias después
de la muerte. Hoy, considerar que es necesario mantener los subsistemas de un
cuerpo que recibe asistencia artificial y esperar la muerte de todas las células
del organismo antes de declarar la muerte de una persona seria confundir estos
dos procesos. Este enfoque ha recibido el nombre de “tratamiento exagerado”
0, mas concretamente, la demora de la descomposicién inexorable de un
cadaver mediante el uso de instrumentos artificiales.

El consenso sobre la muerte cerebral

El criterio de la muerte cerebral como la muerte de la persona se establecio
hace unos cuarenta anos y desde entonces su consenso ha crecido
progresivamente. Las academias de neurologia mas importantes del mundo
adoptaron este criterio y también lo hicieron la mayor parte de los paises
desarrollados que abordaron esta cuestiéon (Estados Unidos, Francia, Alemania,
Italia, Reino Unido, Espana, Paises Bajos, Bélgica, Suiza, Austria, India, Japén,
Argentina y otros). Lamentablemente, la explicacién que el mundo cientifico
brinda a la opinion publica sobre este concepto resulta insuficiente, lo que
deberia corregirse.

Debemos lograr la convergencia de puntos de vista y acordar una
terminologia en comun. Por otra parte, las organizaciones internacionales
deben procurar emplear los mismos términos y definiciones, lo que ayudaria a
formular la legislacion pertinente. Desde luego, la opinidn publica debe estar
convencida de que el criterio de muerte cerebral se aplica con el maximo rigor
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y la maxima eficacia. Los Gobiernos deben procurar que se disponga de los
recursos apropiados, la pericia profesional y el marco legislativo para lograr
este fin.

Estadisticas sobre la muerte cerebral

En los organismos de procuracién de 6rganos de los Estados Unidos,
por lo general puede accederse a la mayor parte de las estadisticas sobre el
diagnostico de los casos de muerte cerebral desde su definicion completa,
su aplicacién vy las historias clinicas pertinentes. La clinica Mayo cuenta con
informacion de 385 casos aproximadamente (afios 1987-1996). Flowers y Patel
(Southern Medical Journal 2000; 93:203-206) informaron sobre 71 pacientes
que reunian los criterios clinicos de muerte cerebral y fueron estudiados
mediante el escaneo con radionuclido del cerebro. No se evidencié flujo
sanguineo en 70 pacientes, mientras que en 1 paciente se detecté la presencia
de flujo sanguineo arterial en la evaluacidn inicial, pero este desaparecio a las
24 horas. Los autores concluyeron que el diagnéstico de muerte cerebral tiene
una precision del 100% si se aplican los criterios médicos establecidos.

El famoso caso Repertinger de meningitis es una irénica demostracién de
que es posible mantener un cuerpo y algunos érganos perfundidos durante
mucho tiempo. Existe la posibilidad de que no hubiera muerte cerebral en
este paciente desde mucho tiempo antes (cf. la discusion detallada sobre
esta posibilidad durante el encuentro y la pregunta 15, pag. LXIX sig.). Otra
posibilidad es que este sea un caso valido de muerte cerebral, ya que se
practicaron todos los examenes clinicos para determinar la muerte cerebral,
con excepcion del test de apnea. La ausencia de potenciales evocados y el EEG
plano mostraron compatibilidad con la muerte cerebral. Si se traté de un caso
de muerte cerebral debidamente documentado, el mensaje que transmite es
que casos de este tipo ocurren en excepciones extraordinariamente raras. No
obstante, han pasado muchos afos desde este caso, hay mucha incertidumbre
sobre él y no puede generalizarse a partir de este caso para invalidar el criterio
de muerte cerebral. Con las tecnologias disponibles en las unidades de terapia
intensiva modernas tal vez veamos mas casos prolongados, a medida que
la evolucidn de la capacidad tecnoldgica permita reproducir algunas de las
funciones del tallo cerebral y el hipotadlamo en la integracién y coordinacién
de todos los subsistemas del organismo. La comunidad neurolégica considera
que este caso no altera la validez conceptual de la muerte cerebral como hecho
equivalente a la muerte de la persona.
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Una realidad contraria a la intuicion

La historia de la ciencia y de la medicina abunda en descubrimientos que
son contarios a nuestras percepciones y parecen ilégicos. Del mismo modo
que en tiempos de Copérnico y Galileo era dificil para el sentido comun
aceptar que la tierra no era estatica, hoy resulta dificil para muchas personas
aceptar que un cuerpo con un corazdn que bombea sangre y con pulso
estd “muerto” y es, por lo tanto, un cadaver: la “muerte con corazén latiente”
parece desafiar las percepciones que nos dicta nuestro sentido comun. Esto se
debe, en parte, a que el cerebro muerto, al igual que la tierra en movimiento,
no puede verse, conceptualizarse o experimentarse a simple vista. No es en
absoluto facil para el hombre comun aceptar como muerte un estado con
apariencia de suefio profundo con un corazén que late y con la presencia
de actividad electrocardiografica. Como el uso de la tecnologia médica
estd tan generalizado, es dificil comprender que el respirador artificial es un
intermediario indispensable para mantener ese estado. Esto puede generar
resistencia tanto a abandonar a las personas con muerte cerebral como a
aceptar que se extraigan sus 6rganos para el trasplante.

Trasplante de érganos

El concepto de muerte cerebral es el centro de un debate clinico y filoséfico,
sobre todo luego del progreso alcanzado en el campo del trasplante de
6rganos. Concretamente, se ha cuestionado si este criterio — esta es la vision,
por ejemplo, de Hans Jonas — se introdujo para favorecer el trasplante de
organos y recibe la influencia de una vision dualista del hombre, que identifica
lo que le otorga la condicion humana con su actividad cerebral. Sin embargo,
como surgié en las discusiones que tuvieron lugar durante el encuentro, el
criterio de muerte cerebral es compatible, a nivel filosofico y teoldgico, con una
vision no funcional del hombre. El mismo San Agustin, quien ciertamente no
identificaba el cerebro con la mente o el alma, dijo que “cuando falla el cerebro
que gobierna el cuerpo’, el alma se separa del cuerpo:“Asi, cuando las funciones
del cerebro que estan, por asi decirlo, al servicio del alma, cesan totalmente
a causa de algun defecto o perturbaciéon — dado que los mensajeros de las
sensaciones y los agentes del movimiento dejan de actuar — es como si el alma
ya no estuviera presente y no estuviera [en el cuerpo], y se hubiera ido” (De Gen.
ad lit,, L. VII, cap. 19; PL 34, 365). En efecto, el criterio de muerte cerebral esta en
conformidad con la “correcta concepcidon antropoldgica” de Juan Pablo I, que
ve la muerte como la separacion del alma del cuerpo, que consiste en la total
desintegracion de ese conjunto unitario e integrado que es la persona misma”.
Asi, al referirse al criterio de muerte cerebral, el Papa declaro: “el reciente criterio
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de certificacion de la muerte, es decir, la cesacion total e irreversible de toda
actividad cerebral (en el cerebro, el cerebelo y el tronco encefalico), si se aplica
escrupulosamente, no parece en conflicto con los elementos esenciales de una
correcta concepcion antropolégica” (Cf. Discurso del 29 de agosto de 2000 en
ocasion del XVIII Congreso Internacional de la Sociedad de Trasplantes).

Desde un punto de vista clinico, casi la totalidad de la comunidad médica
coincide en que el concepto de la muerte cerebral como la muerte no debe
tener un proposito ulterior (concretamente, el trasplante de érganos). De hecho,
la certificacion de la muerte cerebral, que histéricamente fue el resultado del
estudio independiente del cerebro, precedié a los primeros trasplantes y, por
lo tanto, no tuvo (ni tiene) relaciéon con el tema conexo del tras- plante (cf.,
por ej, S. Lofstedt y G. Von Reis, “Intracranial lesions with abolished passage of
X-ray contrast throughout the internal carotid arteries”, PACE, 1956, 8, 99-202).
Son pocos los médicos que creen que la extracciéon de érganos de personas
con muerte cerebral constituye asesinato y no existe legislacién razonable
que adopte este punto de vista. El advenimiento del trasplante cardiaco y el
trasplante hepatico en la décadade 1960y la necesidad de 6rganos de donantes
con corazon latiente para asegurar resultados exitosos generaron una evidente
relacion entre la muerte cerebral y el trasplante. Es posible y esperable que en

@ el futuro esta relacién decrezca con los nuevos descubrimientos en el uso de @
organos no humanos y érganos artificiales.

Argumentos pocos sélidos

La mayor parte de los argumentos en contra del criterio de muerte cerebral
no son sustentables y constituyen desviaciones incorrectas si se los examina
desde una perspectiva neurolégica. Por ejemplo, la aplicacién errénea o
imprecisa de los criterios para determinar la muerte cerebral, el hecho de que
puede malinterpretarse el examen neurolégico en casos particulares o las
variaciones en los criterios elegidos por grupos especializados pueden usarse
facilmente como argumentos espurios en contra del concepto.

El test de apnea
El postulado de que el test de apnea representa un riesgo para el paciente
carece de validez si el examen se lleva a cabo correctamente. Las autoridades

deben garantizar que el test de apnea siempre se realice con la méxima pericia
profesional y tecnoldgica, y deben destinar recursos a este fin.
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Situaciones irreversibles: toda muerte es muerte cerebral

Las afirmaciones respecto a la existencia de personas que han “despertado”
de la muerte cerebral han sido aprovechadas para desacreditar el concepto y
para prolongar la respiracion artificial, la alimentacion y la asistencia médica con
la esperanza de una recuperacion. Unos pocos casos de personas con muerte
cerebral mantenidas en ese estado mediante respiradores y otros recursos
médicos durante semanas, o incluso afnos, han dado lugar a afirmaciones
infundadas de que estas personas se encontraban en condiciones que no eran
de muerte. En realidad, como se sostiene mas arriba en la seccién “estadisticas
sobre la muerte cerebral”, estas afirmaciones carecen de validez si se utilizan los
criterios diagnosticos correctos.

Embarazo
Se han llevado embarazos a término en madres con muerte cerebral.

Estos casos son excepcionales y no implican condiciones potencialmente
reversibles diferentes de la muerte cerebral. El Utero y otros 6rganos de la
madre se mantienen como un vehiculo técnico para el embarazo del mismo
modo que el corazén o los rinones se mantienen perfundidos. Asi, una persona
con muerte cerebral puede dar a luz si se la mantiene con un respirador u otros
medios durante cierto tiempo.

Hormonas antidiuréticas y otras hormonas pituitarias

Otros argumentos espurios, como la secrecidon residual de hormonas
antidiuréticas y de otras hormonas pituitarias en algunos casos de muerte
cerebral, hacen referencia a fendmenos transitorios y constituyen argumentos
técnicos que pueden tratarse a nivel practico. No es necesario que todas y cada
una de las células dentro del crdneo estén muertas para confirmar la muerte
cerebral.

Regeneracion de axones
Los informes recientes sobre la regeneracidon de axones en pacientes con

dano cerebral severo (informes que deben ser corroborados y estudiados en
mayor profundidad) no son pertinentes a la muerte cerebral.
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Recuperacion excluida

Por consiguiente, como se mencioné anteriormente, no hay posibilidad
de recuperacion de la muerte cerebral, y las discusiones respecto de la
recuperacién de distintos estados de coma deben diferenciarse de la muerte
cerebral.

La necesidad de un examen neurolégico realizado por expertos

Si los criterios de muerte cerebral se aplican correctamente y si el examen
neurolégico es realizado correctamente por un médico experimentado,
puede lograrse la confiabilidad total. Como se dijo anteriormente, no existen
excepciones documentadas. El examen neurolégico evalia el estado de
conciencia y los reflejos para confirmar la muerte de las neuronas que
participan en estas funciones. Si bien el examen no evalua todas las neuronas
del sistema nervioso central, como se afirmoé antes no es necesario que
absolutamente todas las neuronas estén muertas para hacer un diagndstico
fehaciente de muerte cerebral. En un paciente sedado o previamente sedado,
debe demostrarse la falta de perfusion cerebral para certificar la muerte
cerebral fuera de toda duda.

La pérdida de la actividad cardiaca

Cuando el cardidlogo declara la muerte como resultado de un paro cardiaco,
el diagnéstico es menos cierto que en el caso de la muerte cerebral. Se han
documentado numerosos casos de pacientes declarados muertos tras el
fracaso de la resucitaciéon cardiaca que luego resultaron estar vivos. Debe
decirse que la definicidn tradicional de “muerte” como la pérdida natural de
la actividad cardiaca no es satisfactoria porque ahora es posible mantener el
corazén latiendo y la circulacion de sangre a un cerebro muerto por medios
artificiales. La confusion surge a partir de la presencia de sistemas mecanicos
que reemplazan artificialmente el papel que desempefia el cerebro como
generador del funcionamiento de los 6rganos esenciales.

Por consiguiente, la muerte cerebral constituye un diagnéstico mas certero
que la muerte cardiaca. La dificultad para aceptar la muerte cerebral puede
deberse principalmente a que se trata de un concepto relativamente nuevo
(Ibsen invento el respirador hace cincuenta y seis aflos) comparado con la
nocion tradicionalmente aceptada de paro cardiaco y respiratorio.
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La pérdida de la respiracion

Si se afirma que la falta de respiracion espontanea define la muerte, todos
los pacientes con muerte cerebral estan, por definicion, “muertos”. Cuando un
paciente ha sido declarado muerto luego de aplicar los criterios adecuados
para determinar la muerte cerebral, la decision de continuar con la respiracion
artificial solo se justifica con relacion a la vida y el bienestar de otra persona.

Sin respirador no hay actividad cardiaca

Sise quita el respirador a un paciente con muerte cerebral, el cuerpo atraviesa
la misma secuencia de sucesos y desintegracion fisica que tienen lugar en una
persona con pérdida de la actividad cardiaca.

Instrumentos artificiales

Por lo tanto, sostener que la muerte es la pérdida de la actividad cardiaca es
tanilégico como afirmar que la muerte es la pérdida de la actividad renal. Tanto
la actividad renal (a través de la dialisis) como la actividad cardiaca (a través
de un instrumento no natural) pueden mantenerse artificialmente, lo que es
imposible en el caso del cerebro: no existe instrumento artificial que pueda
reactivar o reemplazar al cerebro una vez que este ha muerto.

La falta de circulacion al cerebro implica la muerte cerebral

No hacefalta serun cartesiano para sostener que el cerebro es de fundamental
importancia. Hoy, luego del progreso alcanzado en el conocimiento del
funcionamiento del cerebro, la vision médico-filoséfica sostiene que el cuerpo
estd “gobernado” por ese érgano maravilloso. Desde luego, no somos un
“cerebro en una cubeta’, pero debe reconocerse que el cerebro es el centro
receptor de todas las experiencias sensoriales, cognitivas y emocionales, y que
actia como la fuerza impulsora neuronal central de la existencia. Debemos
aceptar que la pérdida de la circulacién al cerebro provoca la muerte. Esta
pérdida de la circulacién puede documentarse practicamente en todos los
casos de muerte cerebral si los exdmenes se realizan en el momento correcto.

El disfraz de la muerte
Enrealidad, noeslapersona,sino el respirador lo que mantiene artificialmente

la apariencia de vitalidad del cuerpo. Por lo tanto, en estado de muerte cerebral,
la llamada vida de las partes del cuerpo es “vida artificial” no vida natural.
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Un instrumento artificial se convierte en la causa principal de dicha “vida”no
natural. De este modo, la muerte se disfraza o se enmascara a través del uso de
un instrumento artificial.

La educacion y la muerte cerebral

Una de las tareas de los médicos en general y de los neurocientificos consiste
en educar a la poblacién acerca de los descubrimientos en este campo. En
lo que respecta al concepto de que toda muerte es muerte cerebral, la tarea
puede resultar dificil, pero es nuestra responsabilidad continuar en nuestro
empeno.

A un nivel especifico, debe decirse a los familiares de las personas con muerte
cerebral que el paciente ha muerto en lugar de decirles que tiene “muerte
cerebral’, y luego explicarles que los sistemas de soporte solo producen
una apariencia de vida. Del mismo modo, no deben emplearse los términos
“soporte vital”y “tratamiento’, ya que los sistemas de soporte se estan usando
en un cadaver.

Respuesta a la declaracion y los comentarios del Prof. Spaemann y el Dr.
Shewmon

A. Battro, J.L. Bernat, M.-G. Bousser, N. Cabibbo, Card. G. Cottier, R.B. Daroff,
A. Davis, L. Deecke, c.J. Estol, W. Hacke, M.G. Hennerici, J.C. Huber, card. C.M.
Martini, J.C. Masdeu, h. Mattle, M. Sdnchez sorondo, h. Schambeck, E. Sgreccia,
J.B. Posner, L. Puybasset, M.E. Raichle, A.H. Ropper, PN. Tandon, R. Vicuia, A.
Zichichi

El Dr. Shewmon critica muchas de las conclusiones de la declaracién “Por qué
el concepto de muerte cerebral es valido como definicién de muerte”y algunas
de las opiniones expresadas durante la discusion general. Sus comentarios
pueden considerarse contribuciones al debate. Aristoteles nos ensena a estar
agradecidos no solo con quienes comparten nuestras opiniones, sino también
con quienes expresan posturas diferentes, porque contribuyen a estimular el
pensamiento." Lamentamos que el Dr. Shewmon no haya podido asistir a la PAC
en septiembre, ya que asi hubiéramos podido debatir sus criticas en persona
en lugar de hacerlo a posteriori. El Dr. Shewmon y el Prof. Spaemann quizas
nunca coincidan en que la muerte del cerebro es la muerte de la persona. No
obstante, hay algunos puntos en los que todos coincidimos:

' Cf. Met,, II, 1,993 b 12 sig.
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1. Una persona que relne los criterios clinicos de muerte cerebral nunca,
jamas, recuperard un estado semejante a la conciencia o la actividad
consciente.

2. La gran mayoria de los cuerpos que reunen los criterios de muerte
cerebral sufriran una falla multiorganica, incluido el paro cardiaco, en un
corto tiempo, a pesar de los esfuerzos que se realicen por preservar los
6rganos somaticos. Esto es asi aunque el dafio original esté localizado
exclusivamente en el cerebro, como en el caso de una hemorragia
cerebral masiva.

3. En una pequena minoria de dichos cuerpos, los érganos somaticos,
incluido el corazén, pueden mantenerse en funcionamiento por un
tiempo, por lo general unos dias, en ocasiones semanas, y, en casos
extremadamente raros, por un periodo de tiempo prolongado.
Independientemente del tiempo durante el cual se mantenga la funcion
somatica, si la muerte cerebral fue diagnosticada correctamente,
jamas habra semblanza de recuperacién de la conciencia o la actividad
consciente.

4. Debe evitarse la frase “decapitacion fisiolégica” en relacién con la muerte
cerebral, porque la decapitacidn es contraria a la fisiologia, que designa
las funciones normales de organismos vivos y sus partes, y porque las
personas con muerte cerebral de hecho tienen cabeza.

Un gran nuimero de expertos médicos, incluidos aquellos que asistieron
al Simposio Vaticano, coinciden con estas proposiciones. Resulta dificil
comprender por qué el Dr. Shewmon y el Prof. Spaemann, si bien aceptan
estas afirmaciones acerca de la muerte cerebral, no aceptan el hecho de que
la muerte cerebral es la muerte de la persona. No obstante, puede decirse
que esta negativa se basa en apreciaciones personales de caracter fisico/
biolégico y filoséfico. Desde el punto de vista fisico/bioldgico, ellos sostienen
que la integracién y coordinacién de los subsistemas corporales no son tarea
exclusiva del tallo cerebral y el hipotdlamo. Asi, opinan que existe una unidad
vital holistica de los 6rganos del cuerpo sin el cerebro.

Este punto quizas pueda aclararse mejor si comparamos la muerte cerebral
con el estado vegetativo. ;Por qué el estado vegetativo persistente es diferente
de lamuerte cerebral? Con la misma terapia de soporte que se usa en un cuerpo
con muerte cerebral, es improbable que un paciente en estado vegetativo
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muera, lo que sugiere que el tallo cerebral, en particular en su parte baja, es
importante en la funcién integradora del resto del cuerpo, mientras que los
hemisferios cerebrales no lo son.

Existen otras diferencias entre el estado vegetativo y la muerte cerebral: 1) La
Resonancia Magnética de Imagenes (RMI) funcional sugiere que en pacientes
en estado vegetativo puede haber elementos de un estado de conciencia. 2)
Existen informes que describen la recuperaciéon de un estado de conciencia al
menos minimo luego de varios meses en estado vegetativo. Por lo tanto, no
puede diagnosticarse el estado vegetativo “persistente” durante los primeros
tres meses ni durante el primer afio después de un traumatismo de craneo.
3) Varios trabajos de investigacion demuestran que es extremadamente dificil
mantener los érganos somaticos en funcionamiento una vez que el cerebro
estd muerto, y que solo en raras excepciones (no en excepciones “frecuentes’,
como sugiere el Dr. Shewmon) dicho funcionamiento falla luego de unos
dias. Esto contrasta con la relativa facilidad de mantener pacientes con dafo
cerebral severo o lesion severa de la médula espinal que no presentan muerte
cerebral. El hecho de que una persona cuya médula espinal esta seccionada
en la parte cervical alta y que depende de un respirador pueda mantenerse
viviendo y trabajando en su casa sefala laimportancia del cerebro en lafuncién
integradora del resto del cuerpo.

El hecho de que sea mas facil mantener los 6rganos somaticos de un
paciente en estado vegetativo que los de un paciente con muerte cerebral,
también confirma la importancia del cerebro, en este caso del tallo cerebral,
en laintegracion de la funcién del resto del cuerpo, lo que explica en parte por
qué el estado vegetativo no es equivalente a la muerte.

Por lo tanto, consideramos que, si estdn presentes los criterios para
determinar la muerte cerebral, las personas estdn tan muertas como si su
corazoén se hubiera detenido.

En cuanto al tema especifico de si el tallo cerebral y el hipotdlamo integran
“toda” funcion corporal, el Dr. Shewmon procura presentar evidencia de que la
integraciony coordinacidn de los subsistemas corporales no son tarea exclusiva
del tallo cerebral y del hipotalamo. ;A qué tipo de integracién y coordinacion se
refiere? La gran mayoria de los neurélogos consideran que todas las funciones
pertinentes al estado de vida se producen en el tallo cerebral y el hipotdlamo,
estructuras que son las integradoras de los principales sistemas y subsistemas
del cuerpo. El cerebro integra todas las funciones del organismo a través de los
nervios, los neurotransmisores y las sustancias que segrega. El Dr. Shewmon
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ignora este Ultimo proceso al comparar los pacientes con la médula espinal
seccionada con aquellos que presentan muerte cerebral. Asi pues, resulta poco
claro a qué subsistemas se refiere el Dr. Shewmon: los raros casos de pacientes
con muerte cerebral, pero cuyos érganos sobreviven durante semanas o meses
demuestran que hay érganos como el riidn o el sistema digestivo que pueden
funcionar independientemente del cerebro, pero resulta menos claro si puede
haber integracién entre ellos.

En todo caso, como lo demuestran algunos trabajos de investigacion, con
el soporte técnico adecuado pueden mantenerse algunos 6rganos (como el
corazon) aislado del cuerpo en un sistema de perfusion durante dias. Por lo
tanto, no resulta sorprendente que si estos 6rganos se encuentran perfundidos
dentro del soma (su ubicacién natural) puedan permanecer activos en un
cadaver.

Puede aceptarse que las propiedades holisticas fisioldgicas del soma en
una persona con muerte cerebral son mayores que en unos cuantos érganos
perfundidos, es decir, que la integracién entre los érganos dentro del soma
asistido por un respirador es mayor que la que se produce en érganos aislados
mantenidos en preservaciéon. No obstante, estos experimentos no implican
que exista integracién y coordinacién sin el cerebro. Los otros “subsistemas
integradores” que pudiera tener el resto del cuerpo son pocos, fragiles y mal
coordinados, y no pueden mantenerse una vez que el cerebro ha muerto.

El resto de las estructuras corporales que logran algo de integraciéon (por
ejemplo, los nervios del corazén y el intestino o los huesos que conforman
el esqueleto) no son en modo alguno pertinentes a la discusion acerca de la
muerte cerebral como la muerte de la persona.

Los antiguos conocian estas otras formas de integracion a través de la
observacion del crecimiento del cabello y las ufas en los cadaveres, pero
no dudaban que la persona estaba muerta. Por ende, en oposiciéon a las
afirmaciones del Dr. Shewmon, con la muerte del cerebro comienza un proceso
inexorable de desintegracion del cuerpo que un respirador artificial solamente
puede demorar. Por lo tanto, como se afirmé en la Declaracion, dicho proceso
de desintegracion es diferente de la muerte de la persona, que comienza con
una situacion irreversible de salud y culmina con la muerte cerebral y, por ende,
la muerte de la persona.

Por otra parte, si se sostiene que en el embrién el cerebro no es el“mediador”
de la unidad integradora del organismo, es evidente que no se esta usando el
término “organismo” correctamente. El embriéon constituye la primera etapa del
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desarrollo de un organismo multicelular (se forma inmediatamente después
de la fusion de los pronucleos en el évulo), pero no es un cuerpo organico
propiamente dicho. Lo que se denomina concretamente cuerpo organico es
aquel que posee diversidad de érganos. Este no es el caso del embridn, ya
que aun no ha desarrollado un sistema de drganos. Por lo tanto, no puede
existir mediacion entre los 6rganos, ya sea entre el cerebro y el resto de los
6rganos o entre los diversos érganos, ya que estos aln no se han desarrollado
y todavia se encuentran en potencia. Por consiguiente, desde el punto de vista
de la integracién existe una diferencia fundamental entre una situaciéon de
muerte cerebral y una situacién de un embrién que aun no ha desarrollado
sus 6rganos. Este hecho invalida el paralelo entre un embrién y un cuerpo con
muerte cerebral.

Llegado este punto, dada la gran subestimacion que el Prof. Spaemann y el
Dr. Shewmon hacen de laimportancia del cerebro en la funcién integradora del
resto del cuerpo, ellos sostienen que la aceptacion que hacen los neurélogos
de la muerte cerebral como la muerte de la persona no es de origen fisico/
bioldgico, sino filosofico. En otras palabras, segun el Prof. Spaemann y el Dr.
Shewmon, como los neurélogos no pueden justificar la presunta subintegracion
del cuerpo sin el cerebro, para afirmar que la muerte cerebral es la muerte de la
persona se ven forzados a identificar el cerebro con la mente o la condicién de
persona, lo cual constituye un enunciado filoséfico.

Quedé claro desde la direccion del encuentro que la tarea consistia en
concentrarse ante todo en los enfoques cientificos. De hecho, el Unico trabajo
filosofico fue el que presenté el Prof. Spaemann, que se opuso a la muerte
cerebral como criterio para determinar la muerte.

No obstante, de las discusiones que tuvieron lugar durante el encuentro
surgié que, si bien la mente y el cerebro no son lo mismo, hoy no cabe duda
razonable de que la inteligencia humana (y en parte la condicién de persona)
depende del cerebro como el centro del sistema nervioso y otros sistemas
bioldgicos (este es un punto al que el Prof. Spaemann no respondio). Aunque en
la actualidad ciertamente no comprendemos en detalle las modalidades fisicas del
pensamiento humano, es un hecho cientificamente establecido que la inteligencia
humana depende del soporte de células nerviosas y de la organizaciéon de miles
de millones de conexiones entre los miles de millones de neuronas que forman
el cerebro humano y sus ramificaciones dentro del cuerpo. Esto no significa que
podria llegarse a la conclusién apresurada de que la neurociencia contemporanea
ha demostrado categdricamente la verdad de un monismo materialista y ha
rechazado la presencia de una realidad espiritual en el hombre.
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De acuerdo con el Postconcilio Vaticano Segundo y el Catecismo de la Iglesia
catdlica contemporaneo, “la unidad del alma y del cuerpo es tan profunda que
se debe considerar al alma como la“forma” del cuerpo?, es decir, gracias al alma
espiritual, la materia que integra el cuerpo es un cuerpo humano y viviente”
(n. 365). Por lo tanto, desde un punto de vista filoséfico y teoldgico, el alma
es lo que otorga la unidad y la cualidad esencial al cuerpo humano, reflejadas
en la unidad de las actividades cognitivas (y tendenciales) y las actividades
sensitivas y vegetativas que no solo coexisten, sino que pueden funcionar
conjuntamente en la participacién del sistema nervioso con los sentidos y
el intelecto (y en la participacién de las inclinaciones bioldgicas y sensitivas
con la voluntad). Asi, Aristételes, haciendo uso de una analogia geométrica
de relevancia contemporanea que también es expresamente adecuada a este
orden operativo, afirmé que lo vegetativo estd contenido en lo sensitivo y lo
sensitivo en lo intelectivo, del mismo modo que un tridngulo est4 contenido
en un cuadrildtero y este en un pentdgono, porque este ultimo contiene al
cuadrilatero y le excede®. Esta unidad dindmica organica entre la actividad
del intelecto, los sentidos, el cerebro y el cuerpo no excluye, sino que, por el
contrario, postula, a los niveles bioldgico y organico, que existe un 6rgano cuya
funcién consiste en dirigir, coordinar e integrar las actividades del cuerpo en su
conjunto. Cada funcion especifica lleva a cabo su tarea como parte integral del
conjunto. Por el contrario, sugerir una especie de equivalencia o igualdad de
funcionesy de sus actividades nos conduce a aceptar su relativaindependencia,
lo que es contrario a la idea de “organismo”. Asi pues, el cerebro es el centro del
sistema nervioso, pero no puede funcionar sin las partes esenciales de su red
de conexiones a través del organismo, del mismo modo que el organismo no
puede funcionar sin su centro.

No somos cerebros en una cubeta, pero tampoco somos cuerpos sin cerebro.
Por lo tanto, la funcién cerebral es necesaria para esta unidad fisioldgica del
organismo, dindmica y operativa (por encima del papel que desempena en la
conciencia), pero no para la unidad ontolégica del organismo, que proviene
directamente del alma sin la intervencion del cerebro, como lo demuestra
el embrién. No obstante, si el cerebro no puede proporcionar esta unidad
funcional con el cuerpo organico porque las células cerebrales estan muertas
o el cerebro fue separado del organismo, desaparece la capacidad del cuerpo
de recibir el ser, la vida y la unidad del alma, con la consecuente separacion del
alma del cuerpo, es decir, la muerte del organismo en su conjunto.

2 Cf. Concilio de Viena (1312): DS 902.
3 Cf.De Anima, Il, 3,414 b 20-32.

67

BIOETICA 1602019.indd 67 @ 2/22/19 12:35 PM ‘



Instituto Nacional de Coordinacion de Trasplantes

La férmula que constituye la fuente de la definicion del Concilio de Viena
de que el alma es “forma corporis” postula, desde el punto de vista operativo
y dindmico, la otra féormula de Santo Tomdas (no mencionada por el Prof.
Spaemann) en el sentido de que “el gobierno del cuerpo pertenece al alma
en cuanto es motor y no en cuanto forma” y por lo tanto “entre el alma y
todo el cuerpo, en cuanto es motor y principio de las operaciones, cabe algo
intermedio, porque, mediante una primera parte movida primero, el alma
mueve las otras partes hacia sus operaciones” (inter animam secundum
quod est motor et principium operationum et totum corpus, cadit aliquid
medium; quia mediante aliqua prima parte primo mota movet alias partes
ad suas operationes)®. Asi, la formula completa, silenciada por la tradicion y
el Prof. Spaemann, es la siguiente: “el alma se une al cuerpo como forma sin
intermediario, pero como motor lo hace a través de un intermediario” (anima
unitur corpori ut forma sine medio, ut motor autem per medium)®.

Por consiguiente, cuando las células del cerebro mueren, la persona muere,
no porque el cerebro es lo mismo que la mente o la persona, sino porque tal
intermediario del alma en su funcién dinamica y operativa (como motor) dentro
del cuerpo desaparece y con este “la disposicién que hacia el cuerpo apto para
la unién con el alma"®. Esta intermediacion del cerebro debe verse no como una
delegacion externa, sino como parte de la realidad, y esto es lo que la nocién
tradicional de“érgano principal” o “instrumentum coniunctum” procura expresar
(Santo Tomas de Aquino, Q. de spiritualibus creaturis, a. 3 ad 7).

San Agustin, quien fue la fuente de esta doctrina tomistica del gobierno del
cuerpo por parte del alma a través de un 6rgano que es el instrumento principal,
afirma con gran claridad que la muerte cerebral es la muerte de la persona: “Asi,
cuando las funciones del cerebro que estan, por asi decirlo, al servicio del alma,
cesan totalmente a causa de algun defecto o perturbacion —dado que ya no
actuan los mensajeros de las sensaciones y los agentes del movimiento— es
como si el alma ya no estuviera presente y no estuviera [en el cuerpo], y se
hubiera ido” (Denique, dum haec eius tamquam ministeria vitio quolibet seu
perturbatione omni modo deficiunt desistentibus nuntiis sentiendi et ministris
movendi, tamquam non habens cur adsit abscedit [anima])’.

4bid., Q. de Anima, a. 9.
*Loc. Cit.
6Santo Tomas de Aquino, S.Th., |, 76, 7 ad 2.

’De Gen. Ad lit., L. VII, cap. 19, pp 34, 365. Pareceria que Santo Tomds de Aquino llegé a la misma
conclusiéon sobre la centralidad de la cabeza cuando afirmé: “La cabeza goza de tres privilegios
en relacion con los otros miembros. En primer lugar, se diferencia de los demas en el orden de
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Por consiguiente, en realidad las objeciones al criterio de la muerte cerebral
como la muerte de la persona que manifiestan el Prof. Spaemann y el
Dr. Shewmon no se sostienen ni a un nivel fisico/biolégico ni a un nivel
filoséfico.

También disentimos con la conclusién del Dr. Shewmon de que el consenso
mundial respecto de la equivalencia de la muerte cerebral con la muerte
de la persona es “superficial y fragil”. Si bien las practicas varian de un pais a
otro, existe un consenso que tiene la fuerza suficiente para permitir que se
declare correctamente la muerte cerebral en numerosos paises occidentales
desarrollados y en paises no occidentales en desarrollo que han abordado este
asunto y cuentan con la tecnologia necesaria.

dignidad porque es el principio y preside. En segundo lugar, por la integridad de los sentidos
ya que todos los sentidos se encuentran en la cabeza. En tercer lugar, por cierta influencia de
sentido y movimiento en los miembros”: “Caput enim respectu aliorum membrorum habet tria
privilegia. Primo, quia distinguitur ab aliis ordine dignitatis, quia est principium et praesidens;
secundo in plenitudine sensuum, qui sunt omnes in capite; tertio in quodam influxu sensus et
motus ad membra” (Super Colossenses, cap. 1, lect. 5, Marietti, Roma, 1953, vol. 2, pag. 135, n. 47).
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VI. RCIDT. Declaratoria de rechazo al turismo
de trasplantes en Latinoamérica

América Latina ha logrado mantener en los ultimos afios un desarrollo
@ econdémico y social sostenido, que ha permitido a la poblacién de los diferentes
paises de la regidn acceder a nuevas modalidades terapéuticas en el drea de la

salud, entre ellas, la donacién y el trasplante de érganos, tejidos y células.

El trasplante de érganos incluye necesariamente la utilizacion de érganos
provenientes de humanos, que son en general escasos. Ningun pais en el
mundo ha logrado satisfacer completamente su requerimiento de 6rganos
para trasplante, ya que su demanda para atender a los pacientes en el propio
pais supera la oferta local de 6rganos.

De acuerdo con la Declaracién Internacional de Estambul sobre el Trafico
de Organos y el Turismo de Trasplantes del 2 de mayo de 2008, “el viaje para
trasplantes se convierte en turismo de trasplantes siimplica el trafico de 6rganos
o la comercializacién de trasplantes, o si los recursos (érganos, profesionales
y centros de trasplantes) dedicados a suministrar trasplantes a pacientes de
otro pais debilitan la capacidad del pais de ofrecer servicios de trasplantes a su
propia poblacién”.

Esto hace a la donacion de dérganos un proceso susceptible de practicas
contrarias a la ética y/o comerciales, tales como la publicidad engafosa, el
turismo de trasplantes, el trafico y el comercio de érganos.
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CONSIDERANDO:

«  Que en los foros internacionales de donacion y trasplantes algunos de
los paises de América Latina han sido sefialados como protagonistas
o patrocinadores del turismo de trasplantes, publicidad engafiosa y
comercio de érganos;

¢ Que la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha incluido en los
siguientes principios rectores conceptos que abordan este tema;

Principio 5: Las células, tejidos y d6rganos no pueden ser objeto de
transacciones comerciales. Debera prohibirse la compra o la oferta de
compra, asi como su venta por personas vivas o los allegados de personas
fallecidas.

Principio 6: Deberd prohibirse toda publicidad sobre la necesidad o
disponibilidad de 6rganos cuyo fin sea ofrecer o recabar un precio.

Principio 7: Los médicos y demds profesionales de la salud no deberan
participar en procedimientos de trasplantes de 6rganos si tienen razones
para pensar que estos 6rganos han sido objeto de transacciones comerciales.

Principio 8: Las personas o servicios que participen en procedimientos de
trasplante de 6rganos no deberan percibir una remuneracién superior a los

honorarios que estaria justificando percibir por los servicios prestados.

+  Que la Red/Consejo Iberoamericano de Donacién y Trasplante (RCIDT)
cita en el documento de Consideraciones Bioéticas lo siguiente:

La mayoria de nuestras leyes establecen la prohibicién de realizar

transacciones comerciales de donacién y trasplante. Durante las ultimas
décadas se ha producido en dreas geogréficas limitadas un trafico lucrativo
de o6rganos con intermediarios interesados y explotacién de donantes y
receptores, lo que erosiona la estima publica hacia este tipo de tratamientos.

Un mercado de o6rganos y tejidos serviria sobre todo para

institucionalizarla explotacién de lamiseria. Sibien los riesgos médicos no serian
diferentes, se vulneraria el derecho de las personas a una misma consideracién
y respeto, y consagraria la existencia de dos grupos de poblacion diferenciados
no solo por su riqueza, sino por su acceso a los bienes mas basicos: la vida y la
salud.
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«  Que es responsabilidad de las autoridades sanitarias garantizar y velar
por el derecho, la integridad, la mejora de la atencién en salud, la defensa
y calidad de vida de sus ciudadanos;

En consecuencia, la RCIDT, preocupada por la existencia de turismo de
trasplantes en algunos paises de Latinoamérica:

« Manifiesta su rechazo y desaprobacién de esta préctica, publica y
unanimemente condenada por la comunidad internacional y los
organismos multilaterales competentes; hace un llamado de alerta
sobre el particular alos Gobiernos de los Estados miembros y los exhorta,
con énfasis, a que se opongan y/o tomen las medidas necesarias en su
ordenamiento juridico interno para controlar y sancionar la promocién
y publicidad del trasplante a personas que entran a territorio extranjero
con la sola finalidad de trasplante de 6rganos (turismo de trasplantes)
provenientes de donantes locales o extranjeros, ya que esta practica
promueve la inequidad, la exclusién, la injusticia social y vulnera los
derechos humanos de los receptores nacionales.

« Dara apoyo a las autoridades de salud y a las organizaciones publicas y
privadas que conforman esta red, para llevar adelante la identificacion de
promotores y patrocinadores del turismo de trasplantes que perjudican
a los ciudadanos del pais donde este se realiza, y distorsiona la actividad
en general de donacién y trasplante de toda la regién.

Todos los ciudadanos de nuestros paises que necesiten un trasplante deben
acceder al mismo con transparencia, eficacia y calidad, por acciones propias o
por convenios de cooperacién justos, equitativos y solidarios entre nuestros
paises, dando prioridad en la aplicacién de la terapéutica del trasplante a quien
lo necesite con la donacién de 6rganos de los propios ciudadanos de su pais.
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® MEDICAMENTOS DE ALTOS COSTOS. ®
ENGANOS Y VERDADES
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VIil. Medicamentos de altos costos.
Enganos y verdades

Dr. Fernando Morales Billini
Coordinador Nacional de Trasplantes

El 4 de agosto de 2015 el Ministerio de Salud Publica inauguré la primera
farmacia ambulatoria para suministrar los medicamentos necesarios a los
pacientes que padecen de enfermedades de alta complejidad y alto costo
como parte de las medidas de reestructuracion del Programa de Medicamentos
de Alto Costo, mediante el cual se garantizaran farmacos de calidad, avalados
por laboratorios internacionales acreditados por la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS/OPS) como son la Food and Drug Administration (FDA) de los
Estados Unidos de América, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) de
Europa, el Instituto Nacional de Controle de Qualidade en Saude (INCQS) de
Brasil y la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
(ANMAT) de Argentina.

La Dra. Altagracia Guzman Marcelino, ministra de Salud Publica, explico
detalladamente que se han explorado mecanismos de negociacion de
precios con organismos multilaterales, que nos permitan garantizar la
sostenibilidad financiera de un programa para estas costosas enfermedades.
Informé al pais que solo con entrar al Consejo de Ministros de Centroamérica
y Republica Dominicana (COMISCA) el Ministerio de Salud se ha ahorrado
RD$179,553,051.25.
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Los paises en vias de desarrollo disponen de menos recursos para la salud
que los paises desarrollados, y uno de sus graves problemas es disponer de
fondos que puedan utilizarse para adquirir estos medicamentos y garantizar el
acceso de los pacientes necesitados a estas modalidades de tratamiento.

La seleccion y prescripcién de este tipo de medicamentos debe estar
vinculada a pautas clinicas normalizadas (uso de protocolos y guias), accién
decisiva para asegurar el acceso a la atencién sanitaria y promover un uso
racional por parte de los profesionales de la salud y los consumidores.

Esta situacion ha obligado a los Estados latinoamericanos a realizar alianzas
conjuntas con el apoyo de la OPS para lograr mediante acuerdos de compra
con economia de escala mejores precios para estos medicamentos. Ejemplo de
ello es la reunién en Brasil de ministros de Salud de los paises del Mercosur para
acordar la compra en conjunto de medicamentos de alto costo, y asi mejorar
las posibilidades de negociacién con los laboratorios productores, ademas
de buscar una formula para comprar a escala. Reafirmaron “que el acceso
universal a medicamentos es una prioridad para los paises del bloque regional
y que no se puede aceptar que practicas comerciales abusivas de la industria
farmacéutica se sobrepongan a los intereses de la salud publica”

La OPS/OMS vy los paises de Centroamérica y Republica Dominicana
aprobaron los ajustes al Plan de Salud de compra conjunta de medicamentos
para el periodo 2010-2015.

Los paises miembros del COMISCA han garantizado el acceso a medicamentos
de alto costo adquiridos mediante negociacién conjunta de farmacos para
enfermedades criticas, lo que ha supuesto una rebaja de entre 30 y 200 por
ciento para dichos paises. Estos medicamentos para enfermedades crénicas y
catastroficas son inaccesibles para paises pobres por los altos costos.

Colombia, México y Ecuador crearon frente comun para la financiacion
de medicamentos de alto costo y lograron que el Banco Interamericano
de Desarrollo financiara la iniciativa “Generacidon de informacion para el
mejoramiento de la eficiencia en la gestién de medicamentos de alto impacto
financiero”; se dispuso de una partida de USD 500.000, aportada por Bienes
Publicos Regionales del Banco Interamericano de Desarrollo (BID), en la
busqueda por establecer estrategias de trabajo conjunto.
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Estudios de bioequivalencia y medicamentos genéricos

“La seleccion de medicamentos no es un ejercicio de austeridad, sino de
inteligencia clinica”. Laporte JR. Principios de la Epidemiologia del Medicamento.

La Union Europea (UE) ha establecido que un producto farmacéutico
genérico es un producto medicinal que tiene la misma composicién cualitativa
y cuantitativa en sustancia activa, la misma forma farmacéutica que el
medicamento de referencia y cuya bioequivalencia haya sido demostrada por
estudios de biodisponibilidad adecuados.

Los ensayos clinicos de bioequivalencia tienen por objetivo demostrar que
dos formulaciones de un mismo principio activo presentan un comportamiento
farmacocinético tan semejante que se puede asumir, sin riesgo a equivocarse,
que presentardn, de la misma forma, efectos farmacoldgicos igualmente
semejantes, es decir, son terapéuticamente equivalentes y, por lo tanto,
intercambiables. Esta afirmacion se basa en el principio de que a iguales
concentraciones plasmaticas de una misma sustancia corresponden iguales
efectos farmacodinamicos.

Derechos Humanos y uso racional de medicamentos

“Todo individuo tiene derecho a un nivel de vida adecuado para mantener
su salud y la de su familia, incluyendo comida, vestido, vivienda y servicios
médicos y sociales”

En relacién a medicamentos, la OMS en su 60 Asamblea asever6 que “[...]
el uso irracional de los medicamentos sigue siendo un problema urgente y
generalizado en el sector sanitario publico y privado de los paises desarrollados
y en desarrollo, con graves consecuencias en términos de malos resultados
para los pacientes, reacciones adversas a los medicamentos, aumento de la
resistencia a los antimicrobianos y despilfarro de recursos”.

Médicos y la industria farmacéutica
Los médicos son profesionales que por lo regular quieren lo mejor para sus

pacientes y aplican todos sus conocimientos, procedentes de la educacion
recibida, en devolver la salud a las personas enfermas.
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Penosamente, en el mundo moderno los estudiantes son entrenados y
educados para formar parte de una estructura médico-farmacéutica, dirigida
fundamentalmente por la industria, que busca adaptarla a sus logicas de
funcionamiento, de la misma forma que un soldado entrenado responde a su
ejército. En tal sentido, la industria farmacéutica gana inmensas cantidades
de dinero gracias a la enfermedad, de la misma manera que la industria
armamentistica gana inmensas cantidades de dinero gracias a la guerra.

La Industria farmacéutica estd compuesta por empresas poderosas; sus
investigaciones y sus productos buscan una gran rentabilidad. Estas empresas,
asi como la industria armamentistica, son las que mas beneficios obtienen a
nivel mundial.

Si bien es cierto que la investigacién de potenciales farmacos y su estudio
en ensayos clinicos resulta un proceso enormemente costoso y arduo, y que
gracias a ello disponemos de un gran arsenal medicamentoso para la cura de
enfermedades, no menos cierto es que las medidas de proteccién a patentes
y los altos costos de la venta de sus productos generan grandes beneficios
econdémicos que afectan mas intensamente a los paises en vias de desarrollo.

La industria farmacéutica invierte el doble en promocién que en
investigacion, y ha sobredimensionado el costo de sus productos al elevar de
forma asombrosa el precio de venta final. Se trata de convencer a los médicos
de que por la prescripcién es posible la investigacion. Nos convencen que
prescribir es un acto que beneficia el progreso de la humanidad. (Vea mas en:
http://www.nogracias.eu/2013/03/20/de-como-corrompe-la-industria-a-los-
medicos/#sthash.L42jNVI0.dpuf).

Los farmacos mas costosos son aquellos dirigidos a tratar enfermedades
especialmente raras. Se trata de los llamados medicamentos huérfanos que
han recibido subvenciones y ayudas publicas para su desarrollo. Son los que se
dedican a tratar las enfermedades de alto costo y complejidad.

Sus precios son prohibitivos para una persona normal que no sea
millonaria. Las Unicas formas posibles que tiene el pueblo llano para acceder
a estos tratamientos son la inversién del Estado para financiar estos farmacos
(cuando demuestran su costo-efectividad) o bien a través de un sistema de
aseguramiento cuyas clausulas le obliguen a costear al enfermo, lo cual puede
resultar muchas veces una ilusion.
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El uso irracional de los medicamentos no solo conduce al sufrimiento y a
la muerte, también resta recursos para las intervenciones eficaces y basadas
en la evidencia. Un estudio en Reino Unido resalta un reporte de la comisién
auditora del Ministerio de Salud, donde sefiala que la prescripcién inadecuada
de los médicos clinicos cuesta al seguro de salud unos 400 millones de libras
anuales (Ver en www.who.int/wwhr./2010.chap04_Pdf).

En un estudio con una muestra de 650 médicos de la comunidad de Aragon,
Espaia (Lobo E; Rabanaque Ma. José y otros autores) “el 87% confirmé haber
recibido un regalo de la industria farmacéutica en el ultimo afo. Los regalos
incluyen invitaciones a restaurantes, invitaciones a eventos deportivos y
culturales, y otros regalos no relacionados con la formacién*; ademas, becas
de viajes y material de formacion continua** asi como pagos por consultorias,
formar parte de paneles, charlas o estudios promocionales***".

Médico Regalos* Becas** Pagos*** ‘
Atencién Primaria 55.2% 80.3% 23.5% ‘
Atencién Hospitalaria 53.1% 87.7% 34.3% ‘

Hoy mas que nunca se hace necesario educar a nuestros profesionales
sanitarios en la toma de decisiones clinicas basadas en la evidencia, capaces
de defender la integridad de sus pacientes por encima de los intereses de la
industria y del mercado.

Hay que resaltar siete principios éticos del médico como servidor publico.

Altruismo: los médicos deberian actuar Unicamente en interés publico. La
responsabilidad con los pacientes esta por encima de sus propios intereses.

Integridad: Los médicos deben evitar cualquier situacién que genere obligaciones
con la industria capaces de influir en el desemperio profesional.

Objetividad: los médicos deberian tomar sus decisiones basados en las mejores
evidencias.

Responsabilidad: los médicos son responsables de sus decisiones y actos. Ellos

deben ser capaces de analizar objetivamente su desempefio de manera que
garanticen la integridad, objetividad y honestidad de su trabajo.

83

BIOETICA 1602019.indd 83 @

2/22/19 12:35 PM ‘



RN T[] ® [N ([ [

Instituto Nacional de Coordinacion de Trasplantes

Transparencia: Los médicos deben ser todo lo transparente posible en su trabajo.
Por eso deben estar preparados para dar razones publicas de sus decisiones.

Honestidad: Los médicos tienen la obligacion de declarar cualquier interés
privado relacionado con sus obligaciones publicas. Por ello, deberian tomar las
medidas para resolver cualquier conflicto que emerja con el fin de proteger el
interés publico.

Liderazgo: Los médicos tienen que promover y asumir estos principios
mediante su liderazgo y ejemplo.

Desgraciadamente, profesionales de la salud de nuestro pais se comprometen
de forma incondicional con la industria farmacéutica; desorientan y
desinforman a los pacientes; dirigen propuestas tendenciosas en favor de la
industria al lacerar los fondos publicos de su pais y de los enfermos bajo su
cuidado, y lesionan los principios éticos que sustenta nuestra profesién y su
calificacion profesional.
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VIll. Cumbre en Vaticano sobre el tema
de trafico de 6rganos y turismo de trasplante

Dr. Fernando Morales Billini
Coordinador Nacional de Trasplantes

El 7 y 8 de febrero del afio en curso se realizé en el Vaticano la Cumbre de la
Pontificia Academia de las Ciencias (PAC) sobre el tema de trafico de 6rganos
y turismo de trasplante, donde personalidades de la donacidn y el trasplante,
representantes religiosos de organismos nacionales y multinacionales se
comprometieron a combatir estos crimenes contra la humanidad a través
de esfuerzos mancomunados que involucren a todas las partes interesadas
alrededor del mundo.

Esteimportante tema viene debatiéndose desde hace més de 30 afos y figura
en la agenda de la OMS/OPS. Fue conocido por primera vez en el aho 1987y,
posteriormente, el 21 de mayo de 2010, se reafirmé el compromiso asumido
por la OMS contenido en la Resolucién WHA 63.22 por parte de la Asamblea
Mundial de la Salud. En dicha Resolucién, los Estados miembros expresaron
su firme decision respecto a que la“utilidad cada vez mayor de los trasplantes
de células, tejidos y 6rganos humanos para una gran variedad de afecciones,
en los paises de bajos y de altos recursos por igual” se funde estrictamente
en “los principios de la dignidad y la solidaridad humanas, que condenan la
adquisicion de partes del cuerpo humano para el trasplante y la explotacién de
las poblaciones més pobres y vulnerables y el trdfico humano que se deriva de
esas practicas”.
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El trafico de 6rganos viola los principios de justicia, equidad y respeto de
la dignidad humana, en tanto engloba no solo la venta de érganos, sino que
también se ha convertido en unaforma de esclavitud que explota a trabajadores
en condiciones de servidumbre, poblaciones migrantes, refugiados que huyen
de los genocidios que se cometen en sus paises de origen lo cual afecta
directamente a los desposeidos y los excluidos.

El trafico de 6rganos y turismo de trasplante explota la miseria humana y,
por medio de engaios y promesas econodmicas, a las personas vulnerables
con el propdsito de remover sus érganos. Los individuos afectados son
victimas de programas de trafico de érganos cuando se los induce a vender
sus organos debido a la busqueda desesperada de una vida mejor. Es
importante aclarar que no se sefiala en este renglén el secuestro y asesinato
de personas con el objetivo de extraer sus 6rganos para el trasplante ya que
estos por su complejidad constituyen leyendas urbanas que provocan temor
e incertidumbre en la familia y generan altas tasas de negativa familiar, con el
consecuente dano a los pacientes que necesitan de estos para seguir viviendo.

Pobreza, desigualdad, desempleo y falta de oportunidades socioecondmicas
son factores que hacen que personas vulnerables puedan vender alguno de
sus 6rganos. De la misma manera, estan desesperados los pacientes dispuestos
a pagar importantes sumas de dinero y a viajar a destinos alejados como
turistas de trasplante para obtener un 6rgano que quizds los mantenga con
vida, desconociendo las consecuencias a corto y largo plazo sobre su condicién
de salud producto del trasplante comercial. Intermediarios y profesionales de
la salud inescrupulosos hacen posible el trafico de érganos, menospreciando
la dignidad del ser humano.

Consciente de este drama, el papa Francisco ha puesto como uno de los
objetivos de su Pontificado erradicar esta nueva forma de esclavitud. En
septiembre de 2014, se presentaron al papa Francisco los siguientes datos
sobre el tréfico de 6rganos.

De conformidad con las Resoluciones de las Naciones Unidasy de la Asamblea
Mundial de la Salud, la Reunién Cumbre de los alcaldes de las principales
ciudadesdelmundoenelVaticanoen 2015,laDeclaracién conjuntadeloslideres
religiosos contra la esclavitud moderna y el Magisterio del papa Francisco —
quien en junio de 2016, en la Cumbre de Jueces sobre Trafico Humano y Crimen
Organizado, establecié que el trafico de érganos y de humanos con el objetivo
de la remocién de sus 6rganos son “verdaderos crimenes contra la humanidad
que deben ser reconocidos como tales por todos los lideres religiosos, politicos
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y sociales, y por las legislaciones nacionales e internacionales”—, nosotros, los
abajo firmantes, en la Cumbre de la Pontificia Academia de las Ciencias (PAC)
sobre Trafico de Organos y Turismo de Trasplante, resolvemos combatir estos
crimenes contra la humanidad a través de esfuerzos mancomunados que
involucren a todas las partes interesadas alrededor del mundo.

Un sinnimero de instrumentos legales internacionales define, condena
y criminaliza estas practicas, entre ellos, el Protocolo de las Naciones Unidas
contra el Trafico de Personas (Protocolo de Palermo), el Consejo de la
Convencién Europea contra el Trafico de Seres Humanos, y el Consejo de la
Convencién de Europa contra el Trafico de Organos Humanos.

Las siguientes recomendaciones de la reunion Cumbre de la Pontificia
Academia de Ciencias sobre Tréafico de Organos y Turismo de Trasplante son
propuestas a Gobiernos nacionales, regionales y municipales, ministerios de
salud, al poder judicial, a los lideres de las principales religiones, organizaciones
profesionales médicas, y al publico general para su implementacion en todo el
mundo:

1. Que las naciones y todas las culturas reconocen el trafico de humanos
con el propésito de remover los érganos para su trafico, incluyendo el uso
de 6rganos de prisioneros ejecutados, el pago a donantes o a familiares
de donantes cadavéricos, como crimenes que deben ser condenados a
nivel mundial y legalmente a nivel nacional e internacional.

2. Que los lideres religiosos estimularan la donacién ética de érganos y
condenaran el trafico humano con el propésito de remover sus érganos
y el trafico de los mismos.

3. Que las naciones proveeran los recursos para alcanzar la autosuficiencia
en la donacién de 6rganos a nivel nacional —con colaboraciones
regionales de ser necesario— a través de la reduccion de la necesidad
del trasplante con medidas de prevencion y optimizando la accesibilidad
a programas de trasplante nacional en forma ética y regulada.

4. Que los Gobiernos estableceran los marcos legales que proveeran bases
explicitas para la prevencion y persecucién de crimenes asociados al
trasplante, protegiendo a las victimas independientemente del lugar
dondelos crimenes hayan sido cometidos, por ejemplo, constituyéndose,
ademads, como participantes del Consejo de la Convenciéon Europea
contra el trafico de 6rganos.
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5. Que los profesionales de la salud realizardn una revisién ética y médica
de los donantes y los receptores considerando sus resultados a corto y
largo plazo.

6. Que los Gobiernos estableceran registros de todos los procedimientos
de procuracién y trasplantes realizados en su jurisdiccién, asi como el
de todos los trasplantes que involucren a sus ciudadanos y residentes,
realizados en otra jurisdicciéon, y compartiran los datos con bancos
internacionales.

7. Que los Gobiernos desarrollardn marcos legales para que los
profesionales de la salud y otros profesionales puedan comunicar toda
la informacién sobre casos sospechosos de crimenes relacionados con
el trasplante, respetando las obligaciones de los profesionales con los
pacientes.

8. Quelasautoridadesresponsables, con elapoyo delos sistemas dejusticia,
investigaran los trasplantes que sean sospechosos de criminalidad
dentro de su jurisdiccién o cometidos por sus ciudadanos o residentes
en otra jurisdiccion.

Que las autoridades responsables, proveedores de cobertura de salud y
las organizaciones de caridad no cubriran los costos de procedimientos
de trasplantes que involucren trafico humano con el propésito de
remover sus érganos o el tréfico de érganos.

10. Que las organizaciones de profesionales de la salud involucradas
con el trasplante promoverdn entre sus miembros el conocimiento
y cumplimiento de los instrumentos y guias internacionales contra
el trafico de 6rganos y de humanos con el propoésito de remover sus
6rganos.

11. Que la Organizacién Mundial de la Salud, el Consejo de Europa, las
agencias de las Naciones Unidas, incluyendo la Oficina de las Naciones
Unidas en Drogas y Crimen, y otros cuerpos internacionales cooperaran
en recoger toda informacién sobre los crimenes relacionados con
el trasplante, para poder entender de forma clara la naturaleza y
caracteristicas de las redes de organizaciones criminales involucradas.
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IX. Declaracion de Quito sobre terapias celulares
sin evidencia demostrada

PREAMBULO

Los Estados miembros que integran la Red/Consejo Iberoamericano de
@ Donacion y Trasplante (en adelante RCIDT), reunidos en Quito, Ecuador;

. Considerando la Declaracion de Mar del Plata, la recomendaciéon del
RCIDT sobre Terapia Celular y la recomendacion a las autoridades
sanitarias de los Estados miembros sobre politicas relacionadas con
Terapias Celulares;

+ Reiterando la Declaratoria de rechazo al turismo de trasplante en
Latinoamérica del RCIDT, la cual exhorta, entre otros aspectos, a tomar
medidas para controlar y sancionar la promocién y publicidad de estas
practicas ilicitas;

+ Recordando las resoluciones de la Asamblea Mundial de la Salud
WHAS57.18 y WHAG63.22 sobre trasplante de 6rganos y tejidos humanos,
las cuales establecen, entre otros aspectos, que se adopten medidas
frente al turismo de trasplantes, venta y trafico internacional de material
humano para trasplante;

. Reiterando el compromiso de aplicar los Principios Rectores de la
Organizacién Mundial de la Salud (en adelante OMS) sobre trasplante de
células, tejidos y 6rganos humanos;
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Reconociendo el documento CD49/14 y la Resolucién CD49.R18, de la

Organizacién Panamericana de la Salud (en adelante OPS) - Marco de
politica para la donacién y el trasplante de 6rganos, tejidos y células
humanas;

Conscientes del incremento alarmante en los Ultimos afios de los fraudes
existentes en el campo de la terapia celular sin evidencia cientifica
demostrada, con el consecuente riesgo en la seguridad de los pacientes
y las repercusiones negativas en la sociedad;

Considerando la creciente preocupacién por la publicidad engaiosa
existente en varios Estados, incluyendo los Estados latinoamericanos,
que ofrecen remedios milagrosos y presentan estas practicas con células
madre como terapias consolidadas, aun cuando se encuentran en fase
de investigacion;

Asumiendo la falta de mecanismos de regulacién y control en Terapia
Celular en muchos paises de la regién y, en consecuencia, el incremento
en el nimero de casos fraudulentos, y la existencia de un turismo de
trasplante con células madre que esta tomando relevancia en los ultimos
anos;

Recordando que los Estados iberoamericanos se encuentran realizando
importantes esfuerzos para establecer y mantener adecuadamente
sistemas nacionales de donacién y trasplantes basados en la confianza y
en la donacion altruista;

MANIFIESTAN

El rechazo rotundo a la oferta de tratamientos curativos con células madre
cuya eficacia no haya sido demostrada y que no garantice la seguridad de
los pacientes;

La condena a la adquisicién de partes del cuerpo humano para trasplante
donde exista explotacién de las poblaciones mas vulnerables, y en donde
se busquen beneficios de tipo econémico, incluyendo el tréfico de material
humano derivado de estas practicas y el turismo de trasplante celular;

El apoyo a la investigacion cientifica, ética y estrictamente regulada con
células madre en seres humanos;
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IV. Lanecesidad de establecer mecanismos legales y administrativos en los
Estados miembros, con el objeto de regular la Terapia Celular y controlar
que dichas practicas se realicen siempre dentro de un marco legal,
respetando la dignidad humana, y bajo la supervision de las autoridades
competentes, reconociendo los esfuerzos de los Estados que estan
estableciendo medidas regulatorias;

V. Eldeseodetrabajarde maneraconjuntaconlasautoridades competentes
(Poder Judicial, incluyendo la Fiscalia General, el Poder Ejecutivo, la
Policia Nacional y el Ministerio del Interior, los colegios profesionales, la
sociedad civil en general, entre otros) con el objeto de luchar en cada
Estado contra los delitos conexos al fraude con los tratamientos de
células madre;

VI. La necesidad de aunar esfuerzos a nivel supranacional para impedir
que se establezcan en los Estados de la regién redes internacionales
delictivas, y mantener marcos legales armonizados con el objeto de
regular dichas practicas y proteger tanto a los donantes como a los
pacientes receptores y su dignidad;

VII. Los Estados miembros de la Red/Consejo Iberoamericano de Donacion
y Trasplante deben tomar el liderazgo en dicho proceso a través de
actividades concretas, y por ello proponen;

PROPUESTAS

a. No utilizar las células madre con fines terapéuticos, mientras no se
demuestre evidencia cientifica de su beneficio.

b. Establecer un marco juridico en todos los Estados, que regule las
actividades en esta materia.

C. Definir y delimitar dentro de las normativas la competencia sobre la
Terapia Celular.

d. Realizar las técnicas de Terapia Celular en centros o instalaciones
previamente autorizadas por las autoridades sanitarias, y que la supervision y
vigilancia de las actividades en dichos centros tenga un adecuado control para
evitar actividades fraudulentas.
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e. Realizar inspecciones oportunas cuando exista sospecha del uso de
estas técnicas fuera del marco legal y la denuncia a través de los mecanismos
competentes de aquellos casos que demuestren la practica de actividades
ilicitas.

f. Alentar a los profesionales de la salud a notificar a las autoridades
pertinentes sobre las practicas ilicitas bajo su conocimiento, de conformidad
con las capacidades y la legislacion nacional.

g. Adoptar normativas que regulen la Terapia Celular contemplando
medidas sancionadoras, tales como el cierre de las clinicas fraudulentas y
medidas en sedes administrativa, penal o civil, contra los implicados.

h. Fomentar las campafias informativas en diferentes medios de
comunicacion con el objeto de presentar la evidencia cientifica actual en el
uso de este tipo de terapias, asi como del riesgo de publicidad engafosa.

i. Establecer mecanismos por los cuales las autoridades sanitarias se
vean en la obligacién de ser transparentes acerca de las practicas fraudulentas
en terapia celular detectadas en el pais, asi como compartir con el resto de
los paises del RCIDT las buenas practicas en la materia, que contribuyan a
fortalecer la cooperacién multilateral en dicho campo.

j. Comunicar a los miembros del RCIDT cualquier irregularidad que se
detecte en el &mbito de cada pais.

k. Examinar periédicamente en los Estados miembros del RCIDT el
estado de implementacién de la presente Declaracién.

l. Nada en esta Declaracién podra interpretarse en el sentido contrario a
las disposiciones que los diversos Estados se encuentren realizando en funcién
de las actividades descritas y del espiritu de la presente Declaracién.

Quito, Ecuador, dia 26 de octubre de 2012.
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X.

® RED/CONSEJO IBEROAMERICANO DE DONACION ®
Y TRASPLANTE.
DECLARACION DE BRASILIA

Brasilia, 12 de noviembre de 2014
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X. Red/Consejo Iberoamericano de
Donacion y Trasplante.
Declaracion de Brasilia

CARTA ABIERTA A BARAK OBAMA (PRESIDENTE),
SYLVIA MATHEWS BURWELL (SECRETARIA DE SERVICIOS DE SALUD),
ERICK HOLDER (PROCURADOR GENERAL) Y LIDERES DEL CONGRESO

Conocedores de la carta abierta fechada el 3 de Noviembre del 2014 sobre
“COMO TERMINAR LA ESPERA POR ORGANOS PARA TRASPLANTE’, firmada
por varios profesionales de diferentes disciplinas (economistas, bioeticistas
y médicos) de varias universidades de los Estados Unidos de América
queremos expresar nuestra preocupacion como miembros de la Red Consejo
Iberoamericano de Donacién y Trasplantes (RCIDT), que agrupa a profesionales
y representantes gubernamentales de 21 paises vinculados directamente con
este tema.

En Iberoamérica la donacién y trasplante de érganos, tejidos y células han
descansado en principios que sustentan la equidad, solidaridad y altruismo, y
asi se ha logrado un crecimiento sostenido que hace de esta érea la region de
mayor crecimiento a nivel mundial.

El pago por érganos indudablemente afectaria a los pobres, como ya lo
ha planteado previamente la OMS. La vulnerabilidad de esta poblacion ante
atractivos econémicos por necesidades insatisfechas (econdémicas, educativas,
de servicios, entre otros) los coloca en imposibilidad de tomar una decisién
enteramente libre y razonada con respecto a la venta de uno/s de sus érganos.
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Una practica de esta naturaleza conlleva, por lo tanto, implicitamente, un
modelo de explotacién al no importar la fuente de donde provenga el pago.

En la actualidad existe una serie de desincentivos tanto en el donante vivo
como el cadavérico, que impiden que el crecimiento de las tasas de donacién
compense el creciente niUmero de potenciales receptores de las listas de espera.

La intencion de los proponentes de permitir la compra-venta de érganos
de donante vivo y de personas fallecidas generaria a nivel mundial el rechazo
de las familias y personas que en la actualidad ponderan el valor social de la
donacién altruista. Por otro lado, afectaria negativamente las tasas de donacion
que con mucho trabajo se han logrado obtener.

De aprobarse esta proposicion se incrementa la disparidad de las
comunidades pobres (generadores de donantes) y las comunidades ricas
(potenciales beneficiarios o compradores), modelo inadmisible para cualquier
sociedad que busque justicia y equidad.

La RCIDT, por lo anteriormente expuesto, se adhiere a los principios
planteados en la Declaracién de Estambul (DOI) y a la carta enviada por el
@ Grupo Custodio de la Declaracion de Estambul (DICG) dirigida a la Honorable @
Sra. Sylvia Mathews Burwell, Secretaria de Salud y Servicios Humanos de los
Estados Unidos. Ademas, nos adherimos a los Principios Guias de la OMS al
respecto y a los principios del Convenio del Consejo de Europa sobre la Lucha
contra el Trafico de Organos Humanos adoptado en Julio del 2014.

Concluimos que, a pesar de tratarse aparentemente de una peticion a
Estados Unidos de América, no se debe desestimar el efecto global que ello
conlleva afectando los principios que han regido la donacion y trasplante de
6rganos y tejidos en el mundo.

1
Con un respetuoso saludo

1La Declaracién de Brasilia fue firmada por expertos de 19 paises miembros de la Red/Consejo
Iberoamericano de Donacién y Trasplantes (RCIDT).
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® EL COMERCIO DE ORGANOS, ®
UNA PREOCUPACION DE TODOS
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XI. El comercio de 6rganos,
una preocupacion de todos

Dr. Fernando Morales Billini
Coordinador Nacional de Trasplantes

Periédicamente, la prensa nacional informa que en el pais se estd llevando
a cabo un comercio clandestino de érganos con fines de trasplante (trafico de
6rganos). Esta noticia, que se expande como el fuego en la hierba seca. Es mas
intensa cuando trae asociada secuestros, asesinatos de ninos u otras noticias
relacionadas.

Consideramos que este tipo de denuncia debe iracompanada de los nombres
de los infractores, ya que estas aseveraciones, y con la fuerza de un medio
periodistico reconocido, crean un manto de dudas sobre los profesionales que
se dedican a esta disciplina terapéutica. Es posible que una manzana podrida
pueda dafar todo el canasto, por tanto, si esta existe debemos identificarla
y sacarla. Deciamos, ademas, que este tipo de denuncias producen efectos
nocivos en esa ardua lucha a favor de la donacién de 6rganos y tejidos que
se libra en nuestro pais, Latinoamérica y todo el mundo, que promueve el
altruismo, la solidaridad y la equidad en la donacién y el trasplante.

El término “trafico de 6érganos” nos obliga a realizar aclaraciones en relacion
alo que implica. Podemos decir que existen dos variantes de este mismo tema,
El primero, que periédicamente aparece en los medios de prensa de nuestro
pais y de todo el mundo, ocurre al asociarse a dramas que afectan de forma
impactante a la sociedad como cuando suceden secuestros y desapariciones de
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personas que no han sido bien esclarecidos. Este rumor del trafico de érganos
es calificado como un mito o mejor como “una leyenda urbana moderna”.
De hecho, este no puede llevarse a cabo, ya que ocultar de manera exitosa
cualquier organizacion clandestina de trafico de 6rganos obtenidos mediante
asesinatos es imposible.

Se necesitaria de la complicidad de un laboratorio de histocompatibilidad
y sus suplidores, de las casas farmacoldgicas que distribuyen medicamentos
inmunosupresores  especiales e imprescindibles para trasplantes,
imagendlogos, clinicos, intensivistas, cirujanos, personal de enfermeria,
técnicos y otros profesionales de la salud, lo que resulta finalmente imposible.

El segundo tipo de trifico o comercio de érganos, que también puede
incluir el turismo de trasplante, es el que se presenta en paises pobres
cuando algunos de sus ciudadanos, por la desesperacion de la miseria que
padecen, son capaces de vender uno de sus rifiones o un segmento hepatico
para disponer de un poco de dinero a un paciente con insuficiencia renal o
hepatica crénica, que dispone de recursos econémicos, o por una capacidad
de coaccién importante en el orden jerarquico laboral para lograr su objetivo.
Como mediadores indolentes y beneficiarios econdmicos de este monstruoso
proceso podrian estar involucrados profesionales sanitarios desprovistos de
los principios éticos necesarios para ejercer con dignidad esta profesion, entes
conscientes del dafio a la donacién altruista y a la credibilidad que este tipo de
acciones produce.

Nuestra moderna Ley sobre Donacién y Legado de Organos y Tejidos para
Trasplantes (329-98) en sus articulos 2 y 10 sefala:

Articulo 2. No se podra percibir compensacién alguna por la donacién
de 6rganos. Se reglamentaran los medios para que la realizacién de estos
procedimientos no sea, en ningun caso, gravosa para el donante vivo ni para
la familia del fallecido. En ningun caso existird compensacion econémica
alguna para el donante, ni se exigira al receptor precio alguno por el 6rgano
trasplantado.

Donante vivo relacionado: Es el donante vivo relacionado familiarmente
con el receptor: conyuge, el/la conviviente y los ascendientes y descendientes,
y parientes colaterales, hasta el segundo grado del disponente originario. En
ausencia de estos vinculos deberd estar autorizado por el Consejo Nacional de
Trasplantes (CNT).

104

‘ BIOETICA 1602019.indd 104 @

2/22/19 12:35 PM

T [ [ ] ® [N [ [ [



_____IEEEN ® [N [

Bioética en donacién y trasplantes

Del articulo 10. La obtencién de 6rganos y tejidos de un donante vivo
para su ulterior injerto o implantacién en otra persona podra realizarse si se
cumplen los siguientes requisitos:

a. Que el donante sea mayor de edad, goce de plenas facultades mentales
y de un estado de salud adecuado para la extraccién, conforme lo establecido
por el articulo (11) de la presente Ley.

b. Que el donante haya sido previamente informado de las consecuencias
de su decision y otorgue su consentimiento de forma expresa, libre, consciente
y desinteresada.

¢. Que el destino de parte, 6rganos o tejidos extraidos, sea su trasplante a
una persona determinada, relacionada familiarmente con el donante, con el
propdsito de mejorar sustancialmente su esperanza o sus condiciones de vida.

d. Que el posible donante no se encuentre en estado de gestacion.

PARRAFO: En ausencia de estos vinculos, toda donacién debe estar
autorizada expresamente por el Consejo Nacional de Trasplante.

La Ley 329-98 crea también dos estructuras publicas: El Consejo Nacional
de Trasplantes (CNT) y el Instituto Nacional de Coordinacion de Trasplante
(INCORT). Estructuras con funciones de normar, facilitar y coordinar la donacion
y el trasplante en nuestro pais. Ambas todavia sin partidas presupuestarias
definidas a més cuatro afios de haber sido promulgada la Ley.

Debido a la importancia de este tema, multiples organismos internacionales
han disefado normas, protocolos y guias contra la posibilidad del comercio
de 6rganos. La declaracion de Estambul, los documentos de la Red/Consejo
Iberoamericano de Donacién y Trasplante, el Consejo Europeo de Donaciéon
y Trasplantes, y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) entre otras, dejan
bien claro los principios de consenso acordados en 1991 y en 2008.

+  Los profesionales de la salud no deben participar en procedimientos
de trasplante, si tienen razones para pensar que esos 6rganos han sido

objeto de transacciones comerciales.

+  Debe prohibirse toda publicidad sobre la necesidad o disponibilidad de
organos cuyo fin sea ofrecer o recabar un precio.
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« Laspersonas o servicios que participen en procedimientos de trasplantes
no deberdn recibir una remuneracién superior a los honorarios que
estaria justificado recibir por los servicios prestados.

Los trasplantes son procedimientos que descansan en la accion altruista y
desinteresada de la donacién, necesarios para la sociedad y sustentados por
ella, habituales en los hospitales acreditados donde se realizan, y cada dia
con mas accesibilidad para los necesitados de 6rganos vitales en el mundo,
principalmente, en aquellos paises que gozan de un aparato de salud calificado,
eficiente y equitativo.

Son nuestras aspiraciones ofertar a todos los latinoamericanos una
modalidad terapéutica de calidad, accesible a todos y sustentada por los mas
sentidos principios bioéticos.
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® RECOMENDACION REC-RCIDT-2010 (14) ®
A LAS AUTORIDADES SANITARIAS DE LOS ESTADOS
MIEMBROS SOBRE POLITICAS
RELACIONADAS CON TERAPIAS CELULARES
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XIl. Recomendacion REC - RCIDT - 2010 (14).
A las autoridades sanitarias de los Estados
miembros sobre politicas

relacionadas con terapias celulares

En conocimiento del Documento CD49/14 y la Resolucion CD49.R18-.
Marco de politica para la donacién y el trasplante de 6rganos, tejidos y células
humanas dela OPS-OMS, en el cual seinsta a que los Estados miembros cuenten
con un marco de politica que permita el fortalecimiento de la capacidad
nacional para abordar con eficacia y eficiencia el problema de la donacién y el
trasplante de células, tejidos y drganos, y a lograr la 6ptima utilizacion de los
recursos destinados para tal fin, la Red/Consejo Iberoamericano de Donacion
y Trasplante (RDCIT) recomienda e insta a las autoridades sanitarias de los
Estados miembros a:

a. Contar con una estructura organizativa con autoridad competente a
nivel nacional encargada de la aprobaciény regulacién de toda actividad
relacionada con la investigacién y aplicacion clinica de terapias celulares
en su territorio.

b. Asegurar a través de esta autoridad competente la supervision,
organizaciéon y coordinacién de los programas de Terapia Celular
Somatica, bancos de células madres de cordon umbilical u otras células
de distinto origen.

C. Garantizar que los procesos de captacion de donantes, asi como la
obtencién, procesamiento, conservacion eimplante de las células madre,
de cordén umbilical, de placentas y otras fuentes, sean debidamente
sometidas a un régimen de vigilancia y trazabilidad, y operen bajo
programas de garantias de calidad.
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Mejorar la seguridad y la eficacia de la donacién y los trasplantes de
organos, tejidos y células mediante la promocién de sus indicaciones
clinicas aprobadas y el uso de practicas con evidencia cientifica, a fin de
impedir la publicidad enganosay la aplicacion de terapias celulares atn
no validadas.

Incorporar las guiasy recomendaciones pertinentes en sus politicas, leyes
y reglamentaciones sobre obtencién, donacion y trasplante de células y
tejidos, relacionadas con el establecimiento de bancos y depositarios de
células madre, de cordén umbilical, u otras células de distinto origen,
a la terapia celular somatica, y a las investigaciones traslacionales con
tejidos y células.

Desalentar la promociéon del almacenamiento de células en bancos
privados para el uso autélogo y promover en cambio la creacion de
bancos publicos para el almacenamiento de sangre del cordén umbilical
y otros tipos de células dedicados al trasplante alogénico, de forma
altruista y solidaria.

Mantener contacto y participacién activa con foros y redes cientificas
globales, regionales y subregionales de donacion y trasplante de
organos, tejidos y células (sociedades cientificas, RCIDT, Comisién
Intergubernamental de Donaciéon y Trasplantes del MERCOSUR, entre
otros) para modificar oportunamente regulaciones frente a nuevas
posibilidades terapéuticas, efectivas y con evidencia cientifica.
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XIIl. Posicionamiento de la RCIDT
frente al proyecto
“Global Kidney Exchange”

17.2 REUNION - BUENOS AIRES (ARGENTINA)
31 DE AGOSTO - 1 DE SEPTIEMBRE DEL 2017

Los representantes de los paises que conforman la RCIDT, reunidos en su
XVII Reunién Anual en la Ciudad de Buenos Aires, en fecha 31 de agosto y 1
de septiembre de 2017, tuvieron conocimiento del Proyecto Global Kidney
Exchange (GKE), tal y como lo presenta su autor, Michael Rees, en reciente
publicacion (1).

Si bien el proyecto se basa en el sistema conocido de “Donacién Pareada de
Rifones inter-vivo’, la version presentada entraia una actividad que implica
el desplazamiento de potenciales donantes de érganos, asi como pacientes
candidatos a recibir un trasplante, a través de fronteras internacionales para
fines de donacidn y trasplante. Toda vez que involucra (por el momento) al
menos a un pais latinoamericano se hace mandatorio para la RCIDT un andlisis
de la propuesta.

El proyecto, tal como se presenta, describe dos situaciones que asume como
un hecho, y que para fines del GKE incluye dos comunidades de Donante/
Receptor que presentan necesidades distintas en cuanto a trasplantes se
refiere, y que buscan solventar.
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Por un lado, describe la lista de espera por un rindn en los “paises
industrializados” que, seguin el documento, incluye hasta 1/3 de pacientes que
esperan por un segundo o tercer trasplante, en su mayoria “hiperinmunizados’,
y aducen que, bajo el sistema actual, tienen muy poca oportunidad de
conseguir un donante en su pais. Por el otro lado, describe que existen en
naciones subdesarrolladas “pacientes internacionales subservidos’, que
necesitan de un trasplante en sus paises, y teniendo a uno (o varios) donantes
emocionalmente relacionados no pueden costear un trasplante en sus
sistemas. Sugiere entonces, mediante donacién pareada, empatar 2 parejas:
una con “incompatibilidad bioldgica’, con otra que tenga “incompatibilidad
financiera” (2) como obstéaculos a su trasplante. De esta manera se logra “utilizar
el mejor aporte de cada nacién” para solventar el problema.

Dado que la lista de paises que incluye como participantes —ademas de
Nigeria, Etiopia e India, menciona al Caribe y a México- la RCIDT toma un
posicionamiento como ente regional al respecto:

El solo hecho de que el programa se refiera a los potenciales donantes de los
paises“subservidos”como un“aporte”(“asset”) en la negociacion, es una afrenta
a la dignidad humana y un abuso hacia los que son mas vulnerables por su
posicion socioecondmica. Considerando que el proyecto GKE, seguin describen
los autores, estd destinado a resolver un problema de los paises industrializados
(la pareja biolégicamente incompatible), no existiria ningun obstaculo para
que las naciones industrializadas desarrollen dentro de sus propios paises y
Comunidades de Cooperacién programas de donacién pareada y en cadenas,
para con ello servir al colectivo de sus pacientes nacionales. Naturalmente, la
respuesta definitiva estribaria mas bien en desarrollar al maximo sus programas
de donacidn de fuente de personas fallecidas en lugar de crear otra fuente de
donacion de vivo.

Para los paises proyectados por los proponentes a participar en esta alianza
GKE, donde se encuentran los pacientes “internacionales empobrecidos
y subservidos’, o sea las parejas “financieramente incompatibles” (2), la
problematica es polifacética.

La premisa de la que parte el proyecto GKE de que en los paises descritos
los pacientes que tienen un donante vivo no encuentran programas donde ser
trasplantados no es correcta. En el pais latinoamericano que incluyen, México,
operan multiples programas publicos donde se realizan rutinariamente
trasplantes de fuente de donante vivo. Y practicamente en todos los paises
latinoamericanos operan este tipo de programas de trasplante.
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El (o los) donante(s) que GKE planifica que la pareja “financieramente
incompatible” aporte como “activo” (asset) a la alianza, en el programa se
concibe como “emocionalmente relacionado” En América Latina, la fuente de
donacioén intervivo tradicionalmente ha sido el Donante Vivo Relacionado, y
en las legislaciones de varios paises, la donacion fuera de este circulo no esta
contemplada o esta estrictamente regulada. El donante vivo emocionalmente
relacionado, tal como estd contemplado en algunos paises, que incluye
personas no relacionadas genética ni legalmente con los receptores, ha sido
tradicionalmente susceptible de generar situaciones irregulares de relaciones
ficticias y de compensacion por el 6rgano donado, sobre todo en la categoria
de”amigos’, y por tanto entrafa el riesgo de comercializacion.

En el pais industrializado que recibe, resultaria IMPOSIBLE establecer fuera de
duda, el nexo y la verdadera motivacion del presunto donante del pais pobre.
En la opinidn de expertos como F. Delmonico y N. Ascher, de la Academia
Pontificia de Ciencias y de la Transplantation Society, un programa de esta
naturaleza, llevado a paises donde existe el riesgo conocido de trafico de
6érganos, es mas bien irresponsable (4). Sobre esta misma base, la Organizacién
Mundial de la Salud también ha criticado duramente el programa GKE.

En la forma planteada, el proyecto GKE entraiia el riesgo, en paises pobres, de
estimular un negocio donde un paciente con fallo renal - con el fin de obtener
un trasplante en el “primer mundo”y 5 afios de inmunosupresién gratuitos —,
reclute potenciales donantes no-emparentados que califiquen como“donantes
inmunoldgicamente interesantes” para un paciente hiperinmunizado en EUA.
GKE introduce de esta manera, y por primera vez, un modelo donde se seduce
al PACIENTE con incentivos, y no al DONANTE, como tradicionalmente ha
sucedido cuando se ofrecen incentivos para obtener 6rganos de donante vivo.

Siguiendo esta linea de pensamiento, en paises donde el “brokering” de
organos histéricamente ha ocurrido con fines de lucro, un bréker invita
sistematicamente a pacientes con insuficiencia renal a obtener los beneficios
ya descritos, a cambio de que atraiga candidatos/donantes a someterse a
examenes que los califiquen para ingresar con su pareja “financieramente
incompatible”al programa GKE.

Ademas de estimular una fuente de donacién intervivo problematica en
nuestras sociedades, la oferta por parte del pais altamente desarrollado de
trasplantar y dotar gratuitamente de medicamentos inmunosupresores a
parejas “sub-servidas’, desestimula la necesidad en esa sociedad de continuar
desarrollandosus programas dedonantesfallecidos, irretirando progresivamente
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la carga de la donaciéon del donante vivo, dar una cobertura mucho mas amplia a
su necesidad de 6rganos y tender hacia a la autosuficiencia (5).

Finalmente, el proyecto GKE, si bien ofrece seguimiento para el paciente
“subservido” durante un periodo en el postrasplante, no menciona en forma
alguna el seguimiento al donante que se aporté. Ello contraviene el Principio
#3 de los Principios Guia de la OMS (4), segun el cual la donacién a partir de
un donante vivo solo se debe realizar cuando “se obtiene el consentimiento
informado y voluntario del donante, se le garantiza la atencién profesional,
el seguimiento se organiza debidamente y se aplican y supervisan
escrupulosamente los criterios de seleccién de los donantes”. GKE no menciona
tampoco en forma alguna la asistencia que le brindaria el pais industrializado
a ese donante, en caso de desarrollar insuficiencia renal en el largo plazo y
necesitar terapia renal sustitutiva dialitica o un trasplante.

Por lo tanto, tomando en cuenta las razones mencionadas, la RCIDT se
opone a que la implementacién del proyecto GKE incluya paises del area
Latinoamericana, y emite el presente pronunciamiento, adoptado por
unanimidad por los delegados oficiales de la RCIDT y los observadores
presentes en dicha reunion.
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XIV. Respuesta

del Instituto Nacional de

Coordinacion de Trasplantes

(INCORT)

ante el “Informe técnico de los juristas de la
Direccion General de Medicamentos, Alimentos
y Productos Sanitarios sobre terapia celular
somatica y otros aspectos

de medicina regenerativa”

Introduccion

La humanidad ha depositado grandes esperanzas en las posibilidades
terapéuticas que derivan del uso de células madre para aquellas enfermedades
que por el momento no disponen de cura, lo que ha generado muchas
expectativas,asicomovocesdealarmaen suuso.Lociertoesqueladenominada
terapia celular ha permitido plantear hipétesis acerca de la posibilidad de
regenerar o mejorar la funciéon de determinados 6rganos, o incluso, erradicar
ciertas enfermedades epidémicas como la diabetes, la artrosis y el cdncer, entre
otras.

La ciencia médica tiene la obligacion de explorar todas las posibilidades
que permitan mejorar o curar a nuestros pacientes, pero el concepto de no
maleficencia debe primar en este caso. El riesgo que podrian suponer ciertos
tratamientos, sus efectos secundarios, la transmisién de enfermedades vy,
sobre todo, y muy importante, no vender remedios milagrosos mediante la
publicidad enganosa, generando falsas esperanzas a los mas vulnerables
(pacientes desahuciados por enfermedades terminales) a quienes les venden
estas terapéuticas no demostradas cientificamente a cambio de grandes sumas
de dinero.
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De igual forma, se aprovechan del miedo a futuras enfermedades e inducen
a las familias (con la penosa participacion de médicos, odontélogos y otros
profesionales queinciden en el drea) al pago de importantes sumas por guardar
sangre de cordén umbilical, diente de leche y otras células de distinto origen al
promover que estas serian Utiles ante una eventual enfermedad.

Hoy la terapia celular se utiliza de manera indiscriminada para denominar
muchas de las aplicaciones de sustancias de origen humano en un amplio
abanico de enfermedades, que abarcan desde la diabetes hasta el infarto o el
Parkinson, y un sinfin de enfermedades de etiologia desconocida o de origen
genético y hasta en la medicina estética.

La utilizacién de 6rganos humanos para trasplante data de hace mas de 50
anos y hoy en dia es una técnica perfectamente consolidada y reconocida.
La utilizacién de tejidos humanos, como es el caso de la cornea, esta descrito
desde hace mas de 80 afos, a diferencia de lo que mucha gente piensa, por
cada organo que se trasplanta se implantan aproximadamente mas de 10
tejidos.

Los 6rganos y los denominados tejidos clasicos como las corneas, el tejido
Oseo, las valvulas cardiacas, la piel, etc. son facilmente identificables, pero el
problema surge cuando se aislan las células de algunos de esos érganos o se
utilizan las denominadas células pluripotenciales que son tomadas para fines
terapéuticos sin que hasta el momento la evidencia cientifica considere su uso
como confiable.

En el caso que nos ocupa, no es suficiente para considerar que las terapias
con células madre ya estan reglamentadas que se haga una simple mencién al
respecto en una definicion de un reglamento que regula el uso de los tejidos.

No podemos regular el uso de la terapia celular de manera eficiente a
partir de la Ley 329-98 ni de sus reglamentos por las siguientes razones:

1. Las células empleadas en la terapia celular pueden ser maduras o
inmaduras, en cambio los o6rganos y tejidos estan formados por
células maduras y diferenciadas lo que hace diferente su extraccion,
manipulacion e implante.

2. Enlaactualidad las terapias celulares somaticas (sin incluir el trasplante

de progenitores hematopoyéticos) que han demostrado su eficacia y
seguridad en al menos dos estudios de caso control son:
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«  Cultivoautoélogo de queratinocitos para tratamiento de quemaduras
y lesiones cutaneas.

e Cultivo autélogo de condrocitos para lesiones condrales en rodilla
o tobillo.

. Células troncales limbocorneales para tratamiento de lesiones
cornales.

«  Miniimplantes de |laminas epidérmicas para tratamiento de vitiligo.

Algunos de estos experimentos puede que no lleguen a usarse, por
ejemplo, el caso del empleo de células embrionarias en su momento se
consideraba la gran panacea en la medicina; posteriormente, se dieron
cuenta que no era asi debido al dificil control de los resultados de estas al
ser manipuladas, y por la facultad de producir tumores. Por esto, fueron
sustituidas por las células IPS o células pluripotenciales inducidas; o
sea, que la legislacion para terapia celular puede sufrir modificaciones
de acuerdo a los adelantos cientificos que se presentan. En cambio, los
organos y tejidos son terapias consolidadas cuyos cambios podrian ser
minimos en comparacién con la terapia celular, a la cual le falta mucho
por investigar.

El descubrimiento de las células adultas pluripotenciales es de finales
de los noventa y su uso terapéutico de inicio del siglo XXI, razén por
la cual los paises cuyas leyes de la década de los noventa o antes no
contienen los elementos esenciales para una debida regulacién, y todas
la entidades internacionales relacionadas con la donacién y el trasplante
han sugerido la elaboracién de reglamentos y normas que regulen la
investigacion y el uso terapéutico que involucran estas células (como
hemos adjuntado dichos documentos a esta comision).

Muchos paises del mundo han legislado sobre el uso de terapias
celulares, al establecer reglamentaciones especificas para este tipo de
terapias, como en el caso de nuestro pais, donde ya disponemos de una
disposiciéon de fecha que nos permita regular el uso terapéutico de estas
células.

Dr. Fernando Morales Billini
Director INCORT
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XV. Reunion Regional sobre Trata de
Personas en su Modalidad de
Extraccion llicita de Organos

Dr. Fernando Morales Billini
Coordinador Nacional de Trasplantes

La Oficina de las Naciones Unidas contra la Droga y el Delito (UNODC, por sus

siglas en inglés) llevo a cabo la Reunién Regional sobre Trata de Personas en su

@ modalidad de Extraccién llicita de Organos, del 5 al 7 de diciembre de 2016 en
Ciudad de Panama, Panama.

Esta reunion contd con la participacion de fiscales de trata de personas,
directores forenses de 7 paises (El Salvador, Costa Rica, Guatemala, Honduras,
Nicaragua, Panamd y Republica Dominicana) y expertos internacionales en
donacién y trasplantes de Argentina, Republica Dominicana, Costa Rica,
Espafa, Guatemala y México.

La reunién regional tuvo como propodsito identificar los retos en la
investigacion del delito de trata de personas en su modalidad de extraccion
de érganos, asi como el intercambio de buenas practicas. se discutié el camino
a sequir para hacer mas eficiente la respuesta de las autoridades a la creciente
participacién de la delincuencia organizada en esta modalidad. La reunién
brindé conocimientos técnicos médicos para contribuir a investigar estos casos
tan complejos. Hasta el momento solo Costa Rica tiene un caso en juicio. Se hizo
hincapié en que, sin embargo, se puede estar cometiendo el delito en la region
sin que sea detectado, por lo que darle las herramientas a los fiscales y médicos
sobre el tema brinda una oportunidad real para que se investiguen mas a
fondo posibles casos de extraccion ilicita de 6rganos a sectores vulnerables y
de migrantes.
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Se discutié, ademas, el dafo que producen en la sociedad las falsas noticias
de secuestro y asesinato de personas con el fin de vender sus érganos para
trasplantes. Dada su complejidad y el gran numero de participantes en esta
supuesta actividad lo hace casi imposible; se construye como una leyenda
urbana en el imaginario popular que genera miedo, desconfianza y confusion,
y afecta significativamente las tasas de donacidon y de forma directa a los
pacientes que necesitan del trasplante de érganos para seguir viviendo.

Esta actividad se llevd a cabo como parte del Programa Regional para
Centroamérica de UNODC y el proyecto XCAX75 sobre trata de personas
y tréfico ilicito de migrantes en Centroamérica y Republica Dominicana. El
formato de desarrollo de las jornadas fue alternado entre presentaciones de los
expertos, trabajos en grupo, discusiones plenarias, ejercicios y presentaciones
de los participantes.

LECCIONES APRENDIDAS

Se unificaron diez (10) importantes recomendaciones que, sin lugar a dudas,
son de gran interés para la sociedad.

El ser humano NO estd a la venta, como ninguno de sus componentes
anatémicos.

2. La modalidad de trata de personas con fines de extraccién ilicita de
organos, generalmente se da para trasplantes de riién.

3. Cada pais deberia contar con una Organizacién Nacional de Trasplantes
auténoma, publica, adscrita a la autoridad méaxima de salud del pais,
con presupuesto asignado, teniendo a su vez bajo su jurisdiccion las
similares organizaciones provinciales, y toda la actividad que en materia
de donacion y trasplante de drganos, tejidos y células se realice en el
territorio nacional.

4. Crear una Red Regional de especialistas en trata de personas con
fines de extraccion ilicita de érganos compuesta por fiscales, médicos
trasplantélogos, forenses, para intercambiar informacién y buenas
practicas de los paises; y crear asi un cuerpo consultivo multidisciplinario.

5. Los paises deben trabajar en un registro tnico obligatorio de pacientes
en didlisis y trasplantes realizados, con el fin de asegurar la trazabilidad y
transparencia de los procesos.
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Es necesario estimular la donacién de érganos de fallecido, para obtener
la autosuficiencia en trasplantes.

Los paises deben asegurarse de contar con una legislacion especifica
referente a trasplante de o6rganos, tejidos y células, donde conste,
especificamente, la prohibicion de trasplantes efectuados en el marco
del trafico ilegal o comercializacién de los mismos y las sanciones
correspondientes.

Se debera poner énfasis en la educacién médica y sensibilizacién de los
operadores sanitarios sobre el delito de la trata de personas con fines de
extraccidn ilicita de érganos.

Los médicos deben ser vigilantes de los requerimientos bioéticos y
juridicos que rigen la donacién y trasplante de 6rganos, segun los
principios rectores de la Organizacion Mundial de la Salud y la normativa
nacional e internacional en la materia.

Los paises deben prestar atenciéon al cumplimiento de lo establecido
sobrelos cuidados del donante vivo (por ejemplo, el Foro de Amsterdam),
asi como los cuidados del receptor y los criterios de calidad del proceso
de donacién y trasplante.

Sin lugar a dudas, esta reunién constituyé un significativo avance en lo

concerniente a las medidas regulativas y de control interestatal de practicas
ilicitas y aberrantes, y un importante ejemplo de que es posible desarrollar
sélidas relaciones interinstitucionales entre nuestros paises.
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XVI. Desafios éticos en la practica de
trasplantes en América Latina:
Documento de Aguascalientes

Ethical challenges in transplant practice in Latin America:
The Aguascalientes Document

A.Baquero (1), J. Albert (2), en representacion del
Documento de Aguascalientes

@ RESUMEN

Los trasplantes de 6rganos son actualmente alternativas de tratamiento
para un creciente nimero de enfermedades, otrora consideradas terminales.
Los aspectos de orden bioético han tenido una relevancia particular desde
los inicios, principalmente en la definicion de criterios de muerte y en las
condiciones dptimas para la realizacién de los trasplantes. Esta problematica
sigue siendo un foco de atencién universal, principalmente en lo referente
a equidad en el acceso a trasplante, criterios de asignacién de érganos de
donante fallecido, seguridad en el donante vivo, riesgo de précticas de
comercializacion, acceso equitativo a farmacos inmunosupresores de alta
calidad y legislaciéon sobre trasplantes de 6rganos. Esta problematica tiene
rasgos particulares en la region de América Latina y el Caribe; ello motivé la
realizacién del Primer Foro Latinoamericano de Bioética en Trasplante, con el
auspicio de la Sociedad de Trasplantes de América Latina y el Caribe (STALYC),
asi como de todas las Sociedades de trasplantes de los paises subsidiarios. El
«Documento de Aguascalientes» es una recopilacion de las ideas y opiniones
vertidas durante las mesas de discusion y andlisis. Se presentan en cuatro
apartados: 1) donante vivo; 2) turismo y comercio de trasplante; 3) papel del
Estado en legislacion, distribucion y cobertura para trasplante, y 4) acceso y
calidad de la inmunosupresién. El Foro de Bioética en Trasplante se debe

BIOETICA 1602019.indd 131 @ 2/22/19 12:35 PM ‘



Instituto Nacional de Coordinacion de Trasplantes

a la irrenunciable necesidad de analizar y buscar soluciones a una compleja
problematica; el «Documento de Aguascalientes» pretende servir como
instrumento de expresién y difusion de las ideas vertidas en el Foro para que
sirvan como guias en la practica de trasplantes en América Latina.

Palabras clave: Trasplante, Bioética, América Latina, Trafico de érganos.

ABSTRACT

Organ transplants are currently an alternative treatment for a growing number
of diseases, which were previously considered terminal. Bioethics has played an
important role since the advent of this surgical technique, mainly in defining death
criteria and the optimum transplantation conditions. This issue continues being
a universal focal point, mainly concerning the equity of access to transplantation,
criteria for assigning deceased-donor organs, living-donor safety, risk of commercial
trade, fair access to high-quality immunosuppressive drugs and organ transplant
legislation. These problems are characteristic of Latin America and the Caribbean, and
were the driving force behind the First Latin American Bioethics and Transplant Forum,
sponsored by the Latin American and Caribbean Transplant Society (STALYC), and all
the transplant societies from subsidiary countries. The “Document of Aguascalientes”
is a collection of all the ideas and opinions that were proposed during round tables
and analyses. The document is divided into four sections: 1) living donor; 2) organ
trading and transplant tourism; 3) the state role in legislation, transplant distribution
and coverage; and 4) access to and quality of immunosuppression. The Bioethics and
Transplant Forum was created to analyse and find solutions for this complex issue.
The “Document of Aguascalientes” aims to serve as an instrument of expression
and a vehicle for the ideas put forward during the Forum, so that they can act as
transplant practice guidelines in Latin America.

Key Words: Transplantation, Bioethics, Latin America, Organ traffiking.

EXPOSICION DE MOTIVOS

Los grandes avances logrados en la tecnociencia en el transcurso de las ultimas
seis décadas han permitido que los trasplantes de 6rganos se hayan convertido
en alternativas Optimas de tratamiento para un numero cada vez mayor de
pacientes con insuficiencias organicas no reversibles. La posibilidad de ofrecer estos
procedimientos a los pacientes ha requerido actos de gran generosidad y altruismo
por parte de los donantes y de sus familiares.
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Desde los ainos cincuenta del siglo pasado, en que se realizaron los primeros
trasplantes en humanos(1-3) se ha puesto de manifiesto la enorme complejidad
de orden bioético que supone la realizacién de los trasplantes(4-6). Inicialmente,
por la necesidad de establecer criterios de muerte y, desde luego, por el hecho
de que la practica de la medicina de trasplantes incorporaba una variable inédita
y sumamente compleja: el donante de 6rganos.

Los cuestionamientos de orden bioético, relacionados con el trasplante
de o6rganos, planteados en la segunda mitad del siglo XX, han sido motivo
de intensos debates y han constituido un auténtico desafio para los dmbitos
cientifico, juridico, moral y religioso a lo largo de estos afos(4-11).

Debe reconocerse que el resultado de esos debates ha llevado, en forma
paulatina, al ordenamiento internacional sobre la practica de los trasplantes. Los
criterios de muerte cerebral se han definido con claridad(12-18) y desde hace
mas de 4 décadas son aceptados de manera casi universal(19-22). Asimismo, ha
sido posible definir las reglas y condiciones éptimas para la realizaciéon de los
trasplantes.

Diversos argumentos explican por qué sigue estando vigente el debate de
orden bioético en los trasplantes; quiza los mas importantes son los que han
inspirado la realizacién de este Primer Foro Latinoamericano de Bioética en
Trasplante:

1. Los trasplantes de 6rganos han venido a formar parte, cada vez en
mayor grado, del armamentario terapéutico para una gran cantidad de
enfermedades otras consideradas terminales. Ello genera la necesidad
de asegurar que los enfermos tengan acceso oportuno y equitativo a la
atencion médica y también acceso a tratamientos médicos que suponen
costes sumamente elevados.

2. Los 6rganos para trasplante obtenidos de personas fallecidas han sido,
hasta ahora, un recurso por demas escaso. En virtud del nimero creciente
de pacientes que requieren un trasplante, es menester indispensable
asegurar que existan condiciones de equidad en el acceso a este recurso.

3. Elcasodelosdonantesvivos no es la excepcidn, dado que, ante la creciente
demanda de servicios de trasplante, existe siempre la posibilidad de que
los programas de trasplante sean mas permisivos en la aceptacion de
potenciales donantes vivos, aun poniendo en riesgo la seguridad de los
donantes. Incluso mas, la presidon que representa esta demanda puede
favorecer practicas de comercio en trasplantes.

4. Lospaisesrequierendesistemaslegislativosqueasegurenlascondiciones
Optimas para la donacién y el trasplante de 6rganos humanos.
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La medicina de trasplantes se ejerce con gran dignidad y profesionalidad en
todo el mundo, constituye un dmbito ejemplar de la ciencia contemporanea,
su aporte cientifico ha sido vasto y generoso; miles de seres humanos se han
beneficiado de ella. No obstante, es preciso reconocer que existen focos de
atencion en relacion con el ejercicio de los trasplantes.

Recientemente, la sexagésima tercera Asamblea Mundial de la Salud
suscribié de manera unanime los Principios de la OMS sobre el Trasplante de
Células Humanas, Tejidos y Organos, y aprobé varias medidas para optimizar la
seguridad y la eficacia de los trasplantes. El documento declara la «oposicion al
trafico de érganosy turismo de trasplante e insta a los profesionales de la salud,
percatados de tales practicas, a notificarlo a las autoridades correspondientes,
asi como a mejorar la seguridad y eficacia en la donacién y el trasplante
promoviendo las mejores practicas internacionales»(23).

Sin embargo, la desproporcién existente en el ambito mundial entre
la creciente demanda y la limitada oferta de drganos para trasplante ha
propiciado practicas indeseables como: «[...] el trafico de seres humanos que
se utilizan para extraer 6rganos y sobre pacientes-turistas de paises ricos que
viajan al extranjero para comprar 6rganos a la gente con menos recursos

@ [..]», tal y como fue recientemente expuesto y tratado en la Declaracién de @
Estambul(24). La reuniéon que dio origen a dicha Declaracion tomé como
base los principios de la Declaraciéon Universal de los Derechos Humanos(25).
En dicho documento se expone la imperiosa necesidad de la colaboracion
internacional para buscar el consenso mundial en relacién con la optimizacién
de las practicas de donacién y trasplante. Su elaboracién fue producto de la
reunion de mas de 150 representantes de organismos médicos y cientificos
de todo el mundo, miembros de gobiernos, cientificos sociales y especialistas
en ética. En ella se enfatiza el hecho de que: «El legado de los trasplantes debe
ser una celebracién del obsequio de la salud de una persona a otra y no las
victimas empobrecidas del trafico de 6rganos y el turismo de trasplante»24.
Debe anadirse que el didlogo sobre el tema tiene una larga historia y tradicién,
y que el objetivo central siempre ha sido la proteccion del donante y la
practica del trasplante bajo las mejores condiciones, con programas y personal
debidamente educados y certificados(26-32).

Hasidomeritorio el esfuerzo de las autoridades sanitariasy de otros organismos
implicados en los trasplantes de todo el mundo por difundir la Declaracion de
Estambul, cuya finalidad se enmarca en un intento sin precedentes de ordenary
homologar las mejores practicas posibles en materia de donacién y trasplantes.
Muchos paises han hecho suyos los fundamentos contenidos en la mencionada
Declaracioén, e inclusive han influido, positivamente, en la adopcion de sus

preceptos.
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América Latina y el Caribe constituyen una regién multicultural, de gran
diversidad y de grandes contrastes, que posee, ademds, puntos de confluencia
enrelacién con los trasplantes, pues, a pesar de su desarrollo dispar, en educacién
y salud, los estudios de los ultimos 10 afos revelan que todos, sin excepcion,
crecen en esta actividad en forma progresiva. Los resultados del Registro
Latinoamericano de Trasplante, 6rgano de la Sociedad de Trasplantes de América
Latina y el Caribe (STALYC)(33), demuestran que la actividad de donacién con
donante fallecido aumenté en 6 afos 3,8 por millon de poblacién (pmp), con
una perspectiva de alcanzar en 10 afos un promedio de 20 pmp a un ritmo de
crecimiento de 1-1,5 pmp anual.

Igual tendencia se observa en el trasplante de los diferentes 6rganos durante
el mismo periodo de analisis (10 afos). El crecimiento anual del trasplante renal
fue del 7%, siendo el indice de 15,7 pmp; del higado fue ain mayor, del 11%,
alcanzando un indice de 3,4 pmp, y el aumento del trasplante cardiaco fue del
5,8%(33).

Esta potencialidad sittaalaregion enunescenario particularmente interesante,
que nos permitird profundizar en el progreso alcanzado, mitigando las
debilidades del sistema, producto especialmente de la realidad socioeconémica
y de las politicas sanitarias existentes en cada pais.

Resulta necesario avanzar en planes que garanticen la accesibilidad, la
transparencia y la calidad en la actividad de trasplante en América Latina y el
Caribe.

La idea de realizar el primer Foro de Bioética en Trasplante fue concebida en
el seno de la STALYC. El Foro nacié ante la necesidad de crear un espacio que
permitiera analizar la problemadtica existente en la region. Se hacia necesaria la
reflexion, habia que buscar soluciones en algunos casos; para otros, buscariamos
establecer un posicionamiento consensuado; en otros aspectos, nos limitariamos
a proponer soluciones. La comunidad trasplantadora de América Latina no podria
permanecer ajena a semejante problematica, lo considerd un deber irrenunciable.

El Foro no se ha limitado a tratar de manera exclusiva aspectos que atafien
a la bioética en trasplantes, de por si prioritarios, también se ha propuesto
evaluar los fundamentos que en materia de legislacién en trasplante y sobre la
distribucién de érganos procedentes de donantes fallecidos se aplican en estos
paises, reconociendo sus virtudes y proponiendo soluciones a sus deficiencias,
aspectos que, también, tienen mucho que ver con la correcta aplicacion de
principios fundamentales éticos. De igual manera, resulta indispensable conocer
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la forma en que las autoridades de salud de los paises de la region atienden la
necesidad de cobertura permanente y universal de los cuidados requeridos por
los pacientes receptores de trasplante, incluyendo la terapia inmunosupresora y
la calidad de ésta, asi como el compromiso implicado en el seguimiento a corto y
largo plazo de los donantes vivos.

Con el propésito de lograr un documento lo suficientemente incluyente y util
se convoco la participacion de médicos implicados en la practica de trasplantes
y especialistas en bioética de América Latina y del Caribe, quienes antes del
desarrollo del Foroy por asignacién de los temas incluidos, emprendieron la tarea
de estudiar de manera pormenorizada las practicas que prevalecen actualmente
en nuestros paises, detectar las debilidades y proponer soluciones que, en
su momento, fueron evaluadas y discutidas en grupos de trabajo durante el
desarrollo del Primer Foro de Bioética en Trasplante realizado en Aguascalientes,
México, del 2 al 4 de septiembre de 2010. Durante el evento, los coordinadores de
cada unade las cuatro mesas de trabajo y el grupo participante en cada una delas
mismas analizaron opinionesy acordaron propuestas. Concluidas las discusiones
individuales de cada mesa, los participantes del Foro se reunieron en una sesién
plenaria en la que se presentaron los resultados y las propuestas de cada materia
y consensuadas las opiniones generales. Con el producto de este trabajo, se
generd un documento borrador que fue enviado a todos los participantes para
su evaluacion y comentarios finales, con principios de reflexion, criterios de
analisis y directrices de accion.

Se seleccionaron cuatro temas para ser discutidos durante el Primer Foro de
Bioética en Trasplante:

Donante vivo.

Turismo y comercio de trasplante.

Papel del Estado en legislacién, distribuciéon y cobertura para trasplante.
Acceso y calidad de inmunosupresion.

HwWwnN =

Principios generales recomendados

Los principios bioéticos fundamentales que debieran ser contemplados
son dignidad y beneficencia, integridad y no maleficencia, precauciéon y/o
vulnerabilidad, autonomia y responsabilidad, justicia distributiva y local.

La bioética como ciencia y como arte se encuentra en continua evolucion.
Por ello se han formulado nuevos principios para esclarecer los conflictos
que plantea el progreso de las ciencias de la vida, ademdas de retomar otros
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de cuio anterior. Si la formulacién de los primeros principios de beneficencia,
no maleficencia, autonomia y justicia se elaboré en un contexto anglosajon, la
mundializacion de la bioética, y por lo mismo en nuestro medio, exigen de las
nuevas aportaciones que se han realizado en el ambito del saber y del hacer
humanos.

Por dignidad humana manifestamos que la persona vale por si misma y no
tiene precio, es decir, no es un objeto de lucro. Principio de beneficencia: en
este contexto se entiende como actuar en el mejor beneficio del donante y del
receptor.

Por integridad y no maleficencia asumimos el derecho del sujeto a conservar
su unidad funcional y por precaucién y/o vulnerabilidad expresamos la amenaza
por la fragilidad de una totalidad en riesgo bioldgico, psicolégico y cultural.

Autonomia

La palabra autonomia deriva del griego autos(propio) y nomos(regla),
autoridad o ley. Ser auténomo implica asumir su derecho de tener opiniones
propias, elegir y realizar acciones basadas en sus valores como creencias
personales. Debemos respetar los puntos de vistay los derechos de las personas
siempre que sus ideas y acciones no supongan un perjuicio para otros ni para
ellos mismos(34,35).

El principio de responsabilidad se define como la obligaciéon de todos
aquellos que acceden a la ciencia y la tecnologia a tener conciencia de sus
propias acciones, la cuales deben ir acorde con el respeto a la vida humanay a
su preservacion(36).

Justicia distributiva y local

La expresion justicia distributiva se refiere a la fragmentacion adecuada de
los bienes y/o las cargas de una sociedad para compensar las desigualdades en
las que se vive. Asi, los recursos, los impuestos y las oportunidades se reparten
de forma equitativa.

El principio de la justicia en la bioética hace mencién al acceso sobre los
recursos sanitarios y la promocién de la salud, con la capacidad de brindar
respuesta a las necesidades de la comunidad y la proteccién del Estado.

Para explicar la justicia distributiva en los servicios de salud se han usado los
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términos de la equidad, el mérito y la titularidad o a lo que se tiene derecho.
Se dice que la situacion es justa cuando la persona recibe los beneficios a los
que tiene derecho. La injusticia surge cuando se priva a un individuo de una
atencion que le corresponde por necesidad o por condicion social.

La justicia distributiva busca supervisar los métodos empleados para
asignar con éxito una terapia sustitutiva como un trasplante, con el objetivo
de evitar efectos discriminatorios(37-39). El Documento de Aguascalientes
jerarquiza, al igual que las definiciones anteriores, los conceptos de solidaridad
y subsidiariedad.

Solidaridad

Si todo ser humano tiene el derecho de encontrar lo que necesita para su
crecimiento y desarrollo, la solidaridad implica hacer nuestras las necesidades
de quienes no tienen esos recursos, para que puedan obtener los medios de
subsistencia y los instrumentos de progreso personal.

Subsidiariedad

En una realidad social con notables diferencias de oportunidades, por este
principio se busca que quien mas sabe, puede o tiene, vea y atienda al que
carece en cualquiera de esos ambitos. Lo anterior no limita ni la iniciativa ni
la responsabilidad de las personas y grupos sociales sino mas bien las valora,
fomenta y acrecienta.

Ademas de lo previamente sefalado, consideramos fundamental establecer
una corresponsabilidad del equipo tratante con la pareja donante-receptor
y su entorno social. Esta corresponsabilidad del equipo tratante no exime la
responsabilidad del Estado. Conforme a ello resulta indispensable sefalar lo
siguiente:

Consentimiento informado
En el Documento de Aguascalientes reiteramos la obligatoriedad de la
utilizacién del consentimiento informado con todos sus componentes a fin de

salvaguardar la autonomia del donante y del paciente para todo procedimiento
de trasplante. Estos componentes los resumimos en:
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Voluntariedad

Debe garantizar que las personas escogen libremente someterse a un
procedimiento, tratamiento médico o estudio clinico sin que haya sido
obtenido su permiso por medios de coercion, persuasion o manipulacion.

Derecho a la informacién

Debe ser comprensible e incluirse el objeto de estudio, tratamiento o
procedimiento médico. Deben explicarse claramente sus beneficios y riesgos a
corto, medio y largo plazo del procedimiento o tratamiento médico, asi como
de las alternativas terapéuticas.

Comprension

Debe evaluarse el nivel de comprension del paciente a través de diferentes
personas, ademas del médico que explica. Se puede obtener esta informacion
a través del psicélogo, trabajador social o personal de enfermeria que
comprenda y conozca en detalle el procedimiento que se le ofrece al enfermo
o al donante de érganos. La informacion al paciente debe darse en la lengua
materna o dialecto de la region. Se debera contar con traductor o intérprete en
todo momento que esté recibiendo la informacién. El documento escrito que
firmara el potencial donante otorgando su autorizacion, en el caso de que no
se encuentre en su lengua materna, deberd contar con la firma de su traductor
y al menos dos personas funcionarias de la institucién que den fe de que lo
que se consiente por escrito es lo mismo que se encuentra contenido en el
documento. Es necesario tener en cuenta el nivel de escolaridad y de desarrollo
social de la persona a fin de conocer que ha comprendido plenamente lo que
se le ha explicado verbalmente y por escrito.

Las sociedades de cada pais deben utilizar estrategias para que,
conjuntamente con sus legisladores, se generen leyes nacionales basadas en
leyes modelo internacionales, a fin de alcanzar o mantener resultados 6ptimos
y proteger los derechos de receptores y donantes.

Donante vivo

Aun cuando la evaluacion de un potencial donante debiera circunscribirse
s6lo a los aspectos biopsicologicos propios del donante, dificilmente podra
sustraerse al individuo de otras circunstancias que subyacen en su entorno,
capaces de influir en la decision final de donar.
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En el caso del donante de rifidn, ni el acto quirdrgico ni el estado de
permanencia con rifdn Unico futuro estan libres de riesgos. De hecho, no pocas
personas consideradas como buenos candidatos a la donacién renal segun
criterios actuales se encuentran en situacion limite, por ejemplo, en relacion
con edad, peso o presion arterial, y pudiesen encontrarse en riesgo a cortoo a
largo plazo por este procedimiento. Situaciones semejantes pueden suscitarse
en donantes vivos de otros érganos (p. ej., higado).

Por lo tanto, se considera que debe ser responsabilidad de cada programa
de trasplante establecer un sistema que asegure al donante una evaluacién
minuciosa que permita minimizar los riesgos adicionales a los inherentes a
la operacion. De manera ideal, esta tarea debiera ser realizada por un grupo
independiente, experto en trasplantes, que evalle al donante en todas sus
fases: la evaluacién prequirdrgica, la cirugia, los cuidados postoperatorios
inmediatos y el tratamiento a largo plazo para monitorizar la salud integral
de esta persona. Un comité de trasplante interdisciplinario que ayude en esta
decisién también es indispensable.

Se debe asumir y favorecer la no maleficencia sobre los demdas principios
bioéticos, de manera que pueda protegerse al donante portador de riesgos
adicionales, aun cuando éste quisiera ejercer su autonomia insistiendo en
donar.

Definiciones

1. Donante vivo relacionado por consanguinidad. Donante relacionado
genéticamente con el receptor en primer, segundo, tercer o cuarto
grado de consanguinidad (padre, madre, abuelos, tios y primos).

2. Donante vivo no relacionado por consanguinidad.

A Donante vivo emocionalmente relacionado. Aquellos donantes que no
tienen consanguinidad o relacién genética, pero que tienen un vinculo fuerte
de tipo emocional que es discernible y obvio, y que puede ser objetivable y
evidenciable. En esta categoria se encontrarian los conyuges, concubinos,
padrastros e hijastros.

B. Donante vivo no relacionado. Aquellos donantes no relacionados ni
por consanguinidad ni emocionalmente, que pueden ser:
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Donante altruista. Aquella persona que se ofrece a donar un érgano a
cualquier persona que esté enferma, aunque sea un desconocido, por
esmero y complacencia en el bienestar ajeno y por motivos puramente
humanitarios.

Donacién pareada. Utilizacion de parejas de donantes a parejas de
receptores de manera cruzada, cuando exista en aquella relacién
afin, genética o emocional, incompatibilidad ABO, sensibilizacién,
enfermedad renal hereditaria o ausencia de otro donante disponible.

Donante de pago. Incluye a la persona sujeta a la venta de érganos, ya
sea venta «regulada» o ilegal.

Recomendaciones para la aceptacion del donante vivo

Donante vivo relacionado por consanguinidad. Los donantes de
primer, segundo, tercer y cuarto grado son aceptables.

Donante vivo emocionalmente relacionado. Incluye coényuges,
concubinos, padrastros e hijastros, comprobados y aprobados
legalmente por el departamento judicial correspondiente. Son
aceptables.

Donante pareado. Son aceptables solamente entre parejas con
donantes vivos relacionados por consanguinidad o emocionalmente.
Todas las parejas deben ser evaluadas por comisiones especializadas del
hospital y obtener autorizacién de las autoridades de salud y judiciales
correspondientes.

Donante vivo no relacionado ni por consanguinidad ni
emocionalmente. No son aceptables, exceptuando a los incluidos en la
siguiente categoria:

Donante altruista. Sin donacién dirigida es aceptable. Recomendamos
que todos los casos sean evaluados cuidadosamente por comités
de expertos y autorizados por las autoridades de salud y judiciales

correspondientes.

Donante de pago. No debe ser aceptado bajo circunstancia alguna.
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TURISMO Y COMERCIO DE TRASPLANTES

Los sucesos recientes en relacion con el trasplante de érganos, la laxitud en
el recurso de donantes vivos no relacionados y la utilizacion de érganos de
prisioneros condenados a muerte en China han suscitado la critica mundial. La
STALC, preocupada por la situacion que se ha denunciado, considera necesario
pronunciarse enfaticamente en relacién con el turismo de trasplante y la venta
de drganos. Se conocen practicas no éticas en trasplantes que fomentan la
desigualdad y la explotacién de las personas40. Dichas practicas no éticas se
fundamentan en falsos argumentos como el «beneficio» y la «oportunidad» que
puede obtener una persona para «mejorar» su condicion econémica. lgualmente,
se recurre a la utilizacién de la «autonomia» para justificar el derecho que tienen
las personas de vender sus érganos. Sin embargo, esto es nada mas que un
enmascaramiento de un «negocio ilicito» en el cual no son las personas pobres
necesitadas de dinero las que se benefician con la venta de sus 6rganos, sino
mas bien los intermediarios de este tipo de ventas los que se enriquecen. Esta
claramente definido que seran los pobres quienes mas se arriesguen a participar
de este tipo de procedimientos por la condiciéon de vulnerabilidad en la que
se encuentran. La situacién de polarizacién de la distribucién de la riqueza en
paises de nuestra region, el alto indice de pobreza y el bajo grado de escolaridad

@ condicionan a América Latina a tomar las medidas necesarias para proteger a la @
poblacion vulnerable de estas nuevas formas de explotaciéon humana como son
el tréfico y la comercializacion de 6rganos.

Suscribimos el Documento de Aguascalientes con las siguientes definiciones
provenientes de la Declaracion de Estambul(24):

« Trafico de érganos es la obtencion, transporte, transferencia, albergue
o0 recepcion de personas vivas o fallecidas o de sus érganos por medio de
amenazas, uso de la fuerza o cualquier forma de coercion, secuestro, fraude,
engafio, abuso de poder o de vulnerabilidad tanto por el que entrega el rgano
como por el que lo recibe, incluyendo pago por terceros o beneficios para
lograr la transferencia o el control de un potencial donante, con el propésito
de explotacién para extraer drganos para trasplante.

« Comercio de érganos es una prdctica en la cual un érgano es tratado
como un bien econédmico que puede ser comprado, vendido o utilizado
como mercancia.

« Viaje para trasplante es el traslado de donantes de 6rganos, receptores
o profesionales relacionados con trasplante que cruzan fronteras
jurisdiccionales con el objetivo de realizar trasplantes. Los viajes para
trasplante se convierten en turismo de trasplante si involucra trdfico de

142

‘ BIOETICA 1602019.indd 142 @ 2/22/19 12:35 PM



_____IEEEN ® [N [

Bioética en donacién y trasplantes

drganos y/o la comercializacién de los mismos o de otros recursos, como
profesionales o centros de trasplante dedicados a realizar trasplante a
pacientes del extranjero, minando de esta manera la capacidad del pais
para entregar adecuados servicios de trasplante para su propia poblacion.

El Documento de Aguascalientes se opone rotundamente a toda idea o
mecanismo que tienda a la comercializacion de los 6rganos y tejidos por parte de
losindividuos o los Estados. Se opone a todo mecanismo que disfrace el comercio
de 6rganos o bien al funcionamiento de cualquier tipo de organizacién que
establezca que los 6rganos son articulos comerciables. Por ejemplo, el mercado
regulado, la libre venta de érganos o la retribucién a los donantes mas alla de
los costes derivados de los estudios de evaluacién, procedimiento quirdrgico,
seguimiento y complicaciones después de un acto de donar un érgano.

PAPEL DEL ESTADO EN LEGISLACION, DISTRIBUCION Y COBERTURA
PARA TRASPLANTE

En el entendido de que nuestros Estados son responsables del bienestar de los
ciudadanos y tienen como finalidad promover el bien comun, cabe destacar su rol en
las funciones de rectoria, financiamiento, aseguramiento, provision, control y vigilancia
de la actividad vinculada al trasplante de érganos, tejidos y células de origen humano
acontecida en sus propios paises.

La creciente demanda de material biolégico de origen humano donado para atender
la situacion de miles de nuestros ciudadanos exige a nuestros paises el desarrollo
ordenado de sistemas de donacién y trasplante, y de politicas especificas enmarcadas
en un contexto ético y legal que contemple el bien comun en un caracter de acceso
universal.

En cada uno de nuestros paises en mayor o menor medida existe un fuertey creciente
desequilibrio entre ofertay demanda de érganos para trasplante, unafragmentacionen
la atencidn y un acceso parcial o restringido al trasplante como alternativa terapéutica
para amplios sectores de la poblacién de América Latina y el Caribe.

Sibien en muchos de nuestros paises existe un amplio margen de crecimiento
en latasa de donantes fallecidos, hoy dia se analizan otras alternativas utilizadas
internacionalmente que exigen para su desarrollo, si fueran consideradas
pertinentes, un estricto control ético-legal y ciudadano.
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Ante esta situacion, sélo cabe una actitud cada vez mds responsable y
comprometida por parte de los diferentes componentes de nuestra sociedad,
especialmente de los que ostentan mayores responsabilidades politicas, ético-
legales, sanitarias, técnicas y econdmicas.

En este nuevo contexto, un papel muy especial es el de la sociedad civil, con
una actitud mas activa y organizada de defensa de sus derechos.

La decisién politica de impulsar estos sistemas, con objetivos claros, como
garantizar el derecho al trasplante, aumentar el nimero de trasplantes, reducir
las listas de espera y mejorar los resultados de los mismos, debiera darse bajo
el desarrollo de politicas de donacién y trasplante, que atiendan los problemas
de acceso y equidad, cobertura e integralidad en la atencién(41,42). Es
necesario dejar claro que la correcta aplicacion de estas medidas requiere que
los Estados garanticen la cobertura universal de servicios de salud a todos los
individuos que necesitan un trasplante. Deben considerarse bajo directrices
éticas «correctas» las particularidades organizativas de cada Estado.

En aquellos paises en los que no existe actividad de donacién y trasplante,
las autoridades debieran realizar los maximos esfuerzos para el desarrollo de
sistemas que atiendan las necesidades de su poblacién con el objetivo de la
autosuficiencia.

En todos los casos, la poblacién debe disponer de toda la informacion
relacionada con el acceso a los programas de trasplante vigentes, los resultados
de supervivencia de pacientes e injertos de los programas que realizan
trasplante, disponibilidad, niveles de cobertura y criterios de asignacion.

El acceso a la informacion por parte de los diversos actores, incluyendo los
pacientes, permite garantizar la transparencia en la asignacién y obliga a su
rendicién de cuentas.

ACCESOY CALIDAD DE LA INMUNOSUPRESION

El objetivo es garantizar la salud de los pacientes con el uso de medicamentos
con calidady eficacia comprobada, mediante un proceso definido y avalado por
una institucion cientifica-académica(43). Lo anterior no aprueba ni desaprueba
el empleo de los farmacos genéricos, sino que se exige que cumplan con las
condiciones mencionadas.
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La cobertura para trasplantes debe entenderse como la necesidad
de implementar estrategias sanitarias que aseguren el acceso, calidad,
transparencia, equidad y eficacia en la atencion del paciente, permitiendo el
rapido ingreso a la lista de espera, la permanencia durante o periodos breves
en situacion de lista de espera y la posibilidad de recibir un trasplante con la
perspectiva de la plena incorporacion del paciente a la sociedad.

La actividad de trasplante conlleva un compromiso ético del profesional no
sélo con el paciente sino también con la comunidad solidaria que posibilita la
donacién de un biencomuiny escaso, lo que implica, ademas, la responsabilidad
con el paciente que continua en la lista de espera.

El Estado debe velar por mantener el vinculo médico-paciente dentro del
marco ético que supone el respeto por la dignidad y autonomia del individuo.
Todo cambio o disposicién que altere este equilibrio atenta contra el bienestar
psicofisico del paciente.

La problematica sobre la incorporacién al mercado de farmacos genéricos
utilizados en inmunosupresién tiene una gran vigencia. Es un debate universal
y, hasta el momento, no existe suficiente informacidn bibliografica acerca de la
seguridad terapéutica de los genéricos inmunosupresores y menos aun sobre
los resultados de la intercambiabilidad de los mismos.

El cuidado de la calidad del farmaco inmunosupresor que recibe el paciente
es una obligacién ética del médico que realiza trasplantes. Por lo tanto, se debe
garantizar el adecuado respeto por la prescripcioén realizada, asi como otorgar al
paciente toda lainformacién para que pueda ejercer su autonomia y tomar una
decision libre. Cualquier cambio en el tratamiento inmunosupresor debe estar
autorizado por el paciente mediante la firma de un consentimiento informado,
previsto legalmente. Asimismo, debe reconocerse quién serd el responsable
juridico de las consecuencias derivadas del cambio de medicacién.

Los inmunosupresores constituyen una categoria especial de farmacos
que presentan caracteristicas especiales que los hacen diferentes a otros
grupos terapéuticos(44). Son farmacos de alto riesgo sanitario, ya que
presentan una estrecha ventana terapéutica y tienen una alta variabilidad
interpoblacional e intraindividual. Por lo tanto, fallos en la dosificacién, aunque
sean pequenos, pueden dar como resultado: 1) falta de eficacia con pérdida
del trasplante; 2) una inmunosupresion excesiva acompanada de infecciones,
o 3) efectos indeseables graves debidos a la toxicidad propia del farmaco. De
esta forma, se cree que la variabilidad en la biodisponibilidad de los farmacos
inmunosupresores en los pacientes trasplantados es significativamente
mayor que en voluntarios sanos. Por lo tanto, los resultados de estudios de
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bioequivalencia farmacocinética realizados en voluntarios sanos no pueden
ser extrapolados directamente a la poblacién altamente heterogénea de los
pacientes sometidos a trasplante. Es entonces necesario realizar estudios
clinicos sobre la eficacia y la seguridad de los inmunosupresores genéricos que
proporcionen evidencia de equivalencia, o por lo menos de no inferioridad,
con respecto a los inmunosupresores patentados(45).

Consideramos necesario que las autoridades sanitarias, a través de las
entidades destinadas a la regulaciéon de medicamentos, sometan a los farmacos
inmunosupresores genéricos a estudios de monitorizacién terapéutica de
concentraciones séricas, plasmaticas o sanguineas en pacientes trasplantados
para evaluar la variabilidad intraindividual e interindividual de las diferentes
formulaciones disponibles. Se procedera también a realizar estudios de
farmacovigilancia intensiva para reconocer las variables que pueden interferir
en la disposicion de las nuevas formulaciones(45).

Ajustar un instrumento de captura accesible para que todos los médicos
informen los efectos adversos y que se encuentre en paginas electronicas
publicas de Sociedades cientificas en vinculacidn con las instancias reguladoras,
para facilitar el cumplimiento de la farmacovigilancia. Se recomienda que las
sociedades cientificas de cada pais generen un flujo de informacién sobre
farmacovigilancia que se difunda en los hospitales trasplantadores y en las
unidades de salud en las que se realiza el seguimiento de pacientes de bajo
riesgo inmunoldgico.

No se recomienda intercambiar inmunosupresores innovadores y genéricos
si no se ha realizado el proceso completo de comprobacion del efecto clinico
del genérico. Los pacientes pediatricos, adultos mayores y de alto riesgo
inmunoldgico son grupos vulnerables y no deben ser incorporados en ningun
plan de intercambiabilidad(45).

El argumento de costes en la adquisicion (a valores mas bajos) de genéricos
inmunosupresores no se ha validado en el marco de los principios bioéticos
que deben cumplirse en la atencién de los pacientes como son beneficencia y
no maleficencia. Debe, ademas, considerarse que la farmacoeconomia no sélo
incluye los costes de adquisicion, sino también los costes asociados a la falta
de eficacia y seguridad de un medicamento. Si el uso de genéricos resulta en
una mayor tasa de rechazo de trasplante, los ahorros generados por el precio
del medicamento seran superados, y por mucho, por los costes asociados con
el fracaso terapéutico. Por lo tanto, el empleo de un inmunosupresor genérico
de mala calidad resulta en gastos adicionales. En contraste, un inmunosupresor
genérico con una eficacia y una seguridad comparables al innovador con un
coste menor da como resultado un ahorro significativo. Es este tipo de farmacos
inmunosupresores genéricos el que debe ser estimulado por las autoridades
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Finalmente, consideramos que es una oportunidad para que las autoridades
de salud definan politicas que permitan garantizar la mejor cobertura universal
del tratamiento inmunosupresor y que en conjuncién con las autoridades
regulatorias se autorice la comercializacion de los nuevos farmacos genéricos
cuando se haya asegurado su estandar de calidad(46-48).

RECOMENDACIONES DE PAISES Y DE PROGRAMAS

Son condiciones para el desarrollo de un sistema saludable de donacién y
trasplante en cada pais de la region:

1. Contar con legislacion especifica, basada en consideraciones bioéticas,
que contemple la regulacién de la donacién, asignacion, trasplante y
seguimiento.

2. Garantizar el acceso universal a los servicios de salud, incluyendo el
acceso al trasplante, en todos los paises de la regién.

3. Establecer una organizacién nacional estatal encargada de la donacién,
procuracién y asignacion de los érganos, asi como de la promocién y
ejecucion de politicas nacionales de trasplante.

4. Fomentar programas de donantes fallecidos y la utilizacion maxima
de los recursos de cada pais, asi como la cooperacién internacional,
incluyendo el intercambio de recursos médico-clinicos, educativos, de
bioética y de investigacion cientifica sobre donacién, inmunologia y
trasplante.

5. Disponer de la lista de espera nacional para cada 6rgano o tejido y
sistemas de asignacion con criterios definidos que promuevan el orden,

la certeza, la transparencia, la credibilidad y la trazabilidad en el sistema.

6. Promover el establecimiento de controles necesarios en las instituciones
de salud para la proteccion de la poblacién vulnerable.

7. Compaginar los principios de la justicia distributiva de igualdad, utilidad
y comunidad.

8. Contar con sistemas de monitorizacién y fiscalizacién de los procesos de
asignacion.
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Promover la obligatoriedad de comunicar al sistema nacional de
donacién y trasplante de cada pais y a los correspondientes ministerios
de salud publica la realizacién de trasplantes con donantes vivos, asi
como datos de valor para trazabilidad y seguimiento.

Crear comités de evaluacién de donantes no relacionados en los
hospitales que realizan trasplantes.

Crear registros nacionales de donacion y trasplante que aseguren el
adecuado analisis de resultados a corto y a largo plazo.

Establecer criterios para certificar hospitales donde se lleven a cabo
procedimientos de trasplante.

Registrar y autorizar los programas de trasplante.

Establecer criterios y protocolos nacionales de seleccién de donantes
fallecidos y de procuracion.

Definir criterios para certificar al personal dedicado a actividades de
procuracién y trasplante.

Prepararequiposclinicosde trasplante de diversos érganos, competentes
y habilitados, con programas de trasplante que contemplen las
actividades pretrasplante, trasplante y postrasplante.

Capacitar a personal para actividades de donacién y procuracion.

Establecer los mecanismos que apoyen e incentiven los programas de
donantes fallecidos y de procuracion en todos los paises de la region.

Las empresas que inician la tramitaciéon para la aprobacién de las
formulaciones genéricas de farmacos inmunosupresores ante los
respectivos ministerios de salud deberan:

a. Presentar referencias sobre el origen del farmaco y su empleo en
otros paises.

b. Someteralaformulacion genérica a estudios clinicos de trasplante
que garanticen seguridad y eficacia terapéutica con supervision
por terceros autorizados. Estos estudios deberan tener una
potencia estadistica adecuada.
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c. Garantizar la provision del farmaco por un periodo no inferiora un
ano para evitar el riesgo de la interrupcién e intercambiabilidad
de los medicamentos. Es frecuente que el comercializador del
genérico tenga problemas de produccion y/o distribucion que
limitan el abasto adecuado de los farmacos.

20. Dar a conocer y difundir el Documento de Aguascalientes en todos los
foros y congresos de trasplantes que se lleven a cabo en América Latina
y el Caribe.

21. Hacer llegar este Documento a todas las instituciones del Estado que
participen en la gestién de salud en la regién.

CONCLUSIONES

El presente Documento contiene el resultado de las sesiones de trabajo y
mesas de discusidn del Primer Foro Latinoamericano de Bioética en Trasplante
y su publicacion obedece al propodsito de difundir su contenido a todos los
profesionales de la salud que dia a dia entregan su mejor esfuerzo al cuidado
de pacientes que necesitan un trasplante, a todas las Sociedades médicas
implicadas en actividades de trasplante y a las autoridades de salud de todos
los paises que conforman la regién de América Latina y el Caribe.

El Documento de Aguascalientes no pretende tener un caracter dogmatico
que censure el ejercicio de los trasplantes; mucho menos, buscaria asumir una
actitud maniqueista para definir lo que es correcto y lo que no lo es.

El Documento de Aguascalientes reafirma su identidad con los mas altos
valores que definen el ejercicio de la medicina; reafirma su compromiso con
la dignidad, el respeto a la vida y el irrenunciable deber de ayudar al que sufre.

Aunque el Documento de Aguascalientes admite que cada pais y cada centro
de trasplante tienen la prerrogativa de definir sus propias practicas, si pretende
servir como instrumento de expresién por parte de los grupos con actividad
trasplantadora en América Latina y el Caribe, y tiene el propésito de influir para
que las actividades de trasplante se realicen en un dmbito de justicia y equidad.

Posiblemente el mayor reto, y en consecuencia la tarea que todos los grupos
implicados en los trasplantes tendremos en los afos venideros, corresponda
a otorgar el seguimiento necesario a las loables medidas sugeridas en este
Documento, en un afan de optimizar (bajo los mas estrictos principios de la
ética) los resultados que en materia de donacién y trasplante podran obtenerse
del esfuerzo conjunto de los paises de la region.
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La Asamblea General,

Reafirmando los propésitos y principios de la Carta de las Naciones Unidas y
la Declaracién Universal de Derechos Humanos',

Recordando la Agenda 2030 para el Desarrollo Sostenible? y reconociendo su
caracter integrado e indivisible,

Reafirmando los compromisos de los Estados miembros de adoptar medidas
inmediatas y eficaces para erradicar todas las formas de trata de personas,

Recordando sus resoluciones 59/156, de 20 de diciembre de 2004, titulada
“Prevencion, luchay sanciones contra el trafico de 6rganos humanos’;y 71/322,
de 8 de septiembre de 2017, titulada “Fortalecimiento y promocién de medidas
eficaces y de la cooperacién internacional en materia de donacién y trasplante
de 6rganos para preveniry combatir la trata de personas con fines de extraccion
de érganos y el trafico de érganos humanos”, y 72/195, de 19 de diciembre de
2017, titulada “Medidas para mejorar la coordinacién de la lucha contra la trata
de personas’, asi como las resoluciones de la Comision de Prevencion del Delito
y Justicia Penal 23/2, de 16 de mayo de 20143,y 25/1, de 27 de mayo de 2016,
relativas a la prevencién y la lucha contra el trafico de 6rganos humanos y la
trata de personas con fines de extraccion de 6rganos,

Reafirmando la Convencién de las Naciones Unidas contra la Delincuencia
Organizada Transnacional® y el Protocolo para Prevenir, Reprimir y Sancionar
la Trata de Personas, Especialmente Mujeres y Nifos, que complementa
la Convencion de las Naciones Unidas contra la Delincuencia Organizada
Transnacional,®

Recordando la aprobacién, en su resoluciéon 64/293, de 30 de julio de 2010,
del Plan de Acciéon Mundial de las Naciones Unidas para Combatir la Trata de
Personas, y subrayando la importancia de su plena aplicacion,

1 Resolucion 217 A (lll).

2 Resolucion 70/1.

3Véase Documentos Oficiales del Consejo Econdmico y Social, 2014, Suplemento nim. 10
(E/2014/30), cap. |, secc. D.

4 Ibid., 2016, Suplemento nim. 10 (E/2016/30), cap. |, secc. D.

° Naciones Unidas, Treaty Series, vol. 2225, nim. 39574.

¢ Ibid., vol. 2237, nim. 39574.
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Acogiendo con benepldcito la aprobacién de la declaracion politica sobre la
aplicacién del Plan de Acciéon Mundial de las Naciones Unidas para Combatir la
Trata de Personas en la reunion de alto nivel de la Asamblea General, celebrada
los dias 27 y 28 de septiembre de 2017 en la Sede de las Naciones Unidas en
Nueva York’,

Reconociendo la necesidad de un enfoque multidisciplinario, basado en el
respeto de todos los derechos humanos, para combatir el trafico de érganos
humanos y la trata de personas con fines de extraccion de 6rganos,

Tomando nota con aprecio de los principios rectores de la Organizaciéon
Mundial de la Salud sobre trasplante de células, tejidos y drganos humanos,
que la 632 Asamblea Mundial de la Salud hizo suyos en su resolucion 63.22, de
21 de mayo de 20108,

Tomando nota del informe de la Relatora Especial del Consejo de Derechos
Humanos sobrela trata de personas, especialmente mujeresy nifios, relativoala
cuestion de la trata de personas con fines de extraccién de érganos, presentado
ala Asamblea General en su sexagésimo octavo periodo de sesiones’®,

Acogiendo con benepldcito el estudio conjunto de las Naciones Unidas y el
Consejo de Europa sobre el trafico de érganos, tejidos y células y la trata de
personas con fines de extraccion de dérganos, titulado “Trafficking in organs,
tissues and cells and trafficking in human beings for the purpose of the removal
of organs’, y la herramienta de evaluacién de la Oficina de las Naciones Unidas
contra la Drogay el Delito sobre la trata de personas con fines de extraccion de
organos, titulada “Trafficking in persons for the purpose of organ removal’, y
tomando nota del estudio de la Oficina del Alto Comisionado de las Naciones
Unidas para los Derechos Humanos sobre la promocién de un enfoque
de derechos humanos y la colaboracién con los mecanismos de derechos
humanos en relacién con la trata de personas para la extraccion de érganos,
titulado “Trafficking in persons for the removal of organs: advancing a human
rights approach and engaging human rights mechanisms’, y de la Declaracion
de Estambul sobre el Trafico de Organos y el Turismo de Trasplante, en su
edicién de 2018,

Tomando nota del Convenio del Consejo de Europa contra el Trafico de
Organos, primer documento regional juridicamente vinculante que contiene
una lista de actividades que constituyen trafico de 6rganos e incluye

7 Resolucion 72/1.
8Véase Organizacion Mundial de la Salud, documento WHA63/2010/REC/1.
9Véase A/68/256.
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disposiciones para prevenir y combatir este delito, proteger a las victimas y
promover la cooperacion entre las partes en la lucha contra este delito, cuyo
alcance suele ser transnacional,

Afirmando que la trata de personas con fines de extraccién de drganos y el
tréfico de 6rganos humanos constituyen delitos que vulneran y menoscaban el
goce de los derechos humanos y las libertades fundamentales y tienen serias
ramificaciones en materia de salud, y destacando que es esencial hacer de la
proteccion de todos los derechos humanos el eje de las medidas para prevenir
y poner fin al trafico y la trata,

Reconociendo que, si bien existen diferencias entre los delitos de trafico de
6rganoshumanosytratade personas confinesde extraccién de 6rganos,ambos
delitos guardan relacion con la escasez de érganos humanos disponibles para
el trasplante y con las dificultades sociales y econdmicas que hacen vulnerables
a las personas, y que la prevencion y respuesta a ambos delitos debe llevarse a
cabo de manera eficaz y coordinada,

Considerando que todo el proceso de donaciéon y trasplante de 6rganos
humanos debe ser parte integrante de los servicios nacionales de salud
prestados al publico, que el proceso debe tener lugar en condiciones que
aseguren la proteccion de los derechos de los donantes y los receptores de
6rganos, y que los sistemas de atencién de la salud deben ser cruciales para
garantizar esas condiciones,

Considerando también que el comercio de érganos humanos esta prohibido
en casi todos los Estados Miembros y que tanto la trata de personas con fines
de extraccion de drganos como el trafico de érganos humanos tienen un
profundo impacto en la salud de quienes venden sus 6rganos y de las victimas
de la trata de personas con fines de extraccién de 6rganos, asi como en los
receptores de 6rganos obtenidos en esas circunstancias, y que ambos delitos
pueden representar una amenaza para la salud publica y, en algunos casos,
afectar a la integridad y al funcionamiento de los sistemas sanitarios,

Alarmada ante la explotacion por grupos delictivos de las necesidades, la
pobreza y la miseria humanas y de la situaciéon vulnerable de otras personas,
de las cuales se aprovechan con miras al trafico de 6rganos humanos y la trata
de personas con fines de extraccidon de 6rganos,

Observando la necesidad de proteger de la explotacion por los traficantes
de 6rganos humanos a los donantes vivos y los receptores, que normalmente
son los miembros mas vulnerables de la sociedad, en particular ofreciéndoles

162

‘ BIOETICA 1602019.indd 162 @

2/22/19 12:35 PM

T [ [ ] ® [N [ [ [



_____IEEEN ® [N [

Bioética en donacién y trasplantes

informacion pertinente, asi como la necesidad de investigar, enjuiciar y
sancionar a esos traficantes y prestar asistencia a las victimas,

Poniendo de relieve la importancia de respetar y proteger los derechos de las
victimas de la trata de personas con fines de extraccion de érganos y, cuando
se reconozca en la legislacion nacional, hacer frente a la vulnerabilidad de las
victimas del tréfico de érganos humanos, y prestar asistencia segun proceda,

Convencida de la necesidad de reforzar la cooperacion local, regional e
internacional para prevenir y combatir eficazmente la trata de personas con
fines de extraccion de érganos y el trafico de 6rganos humanos, dondequiera
que se produzcan, y decidida a impedir que se ofrezca cobijo a quienes
participan en la delincuencia organizada transnacional o se lucran con ellay a
enjuiciar a esas personas por los delitos que cometan,

1. Insta a los Estados Miembros a que prevengan y combatan la trata de
personas con fines de extraccion de drganos y el trafico de 6rganos
humanos, de conformidad con las obligaciones que les incumben
en virtud del derecho internacional y nacional, y a que aseguren la
rendicion de cuentas adoptando, por ejemplo, medidas para prevenir
y, de conformidad con la legislacién nacional pertinente, investigar,
enjuiciar y sancionar la trata de personas con fines de extraccién de
organos y el tréfico de 6rganos humanos;

2. Insta a los Estados Miembros que ain no lo hayan hecho a que, con
caracter prioritario, ratifiquen la Convencion de las Naciones Unidas
contra la Delincuencia Organizada Transnacional® y el Protocolo para
Prevenir, Reprimir y Sancionar la Trata de Personas, Especialmente
Mujeres y Ninos, que complementa la Convencién de las Naciones
Unidas contra la Delincuencia Organizada Transnacional®, o se adhieran
aesos instrumentos, habida cuenta de su papel central en la lucha contra
la trata de personas, e insta a los Estados partes en esos instrumentos a
que los apliquen de manera plenay efectiva;

3. Instaalos Estados Miembros a que consideren la posibilidad de adoptar
las siguientes medidas en relacién con el trasplante de 6rganos, de
conformidad con los principios fundamentales de sus respectivos
ordenamientos juridicos y leyes nacionales y en consonancia con
los principios rectores de la Organizacion Mundial de la Salud sobre
trasplante de células, tejidos y 6rganos humanos'™:

19 Organizacién Mundial de la Salud, documento WHA63/2010/REC/1, anexo 8.
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Fortalecer los marcos legislativos, entre otras cosas revisando,
desarrollando o modificando dichos marcos, segun proceda, para
prevenir y combatir la trata de personas con fines de extraccién de
organos y el tréfico de érganos humanos, concretamente tipificando
como delito esas practicas y adoptando disposiciones para garantizar la
rendicién de cuentas de los responsables;

Adoptar las medidas legislativas adecuadas que sean necesarias para
garantizar que la donacion de 6rganos se rija por criterios clinicos y
normas éticas, sobre la base del consentimiento informado y voluntario
de los donantes, como un acto altruista realizado sin ningun pago
monetario u otra recompensa de valor monetario para el donante vivo
o la familia del donante fallecido, o cualquier otra persona o entidad, lo
que no excluye el reembolso de los gastos razonables y verificables en
que hayan incurrido los donantes;

Garantizar un acceso equitativo y sin discriminacién al trasplante de
6rganos humanos y aumentar la conciencia publica y la comprension
tanto de los beneficios de proporcionar de manera voluntaria y no
remunerada érganos de donantes fallecidos y vivos como de los riesgos
fisicos, psicoldgicos y sociales que acarrean para las personas y las
comunidades la trata de personas con fines de extraccion de 6rganos y
el tréfico de 6érganos humanos, asi como el turismo de trasplante;

Velar por que la extraccién de érganos de personas fallecidas y vivas, asi
como el trasplante de érganos humanos, tengan lugar exclusivamente
en centros especificamente autorizados para llevar a cabo esas
actividades por las autoridades sanitarias nacionales competentes y no
se realicen fuera del marco de los sistemas nacionales de trasplante o
en situaciones en que el trasplante se lleve a cabo en violacién de los
principios rectores o las leyes o normas nacionales sobre trasplantes;

Desarrollar y fortalecer el control regulatorio de las instalaciones
médicas y los profesionales médicos que participan en la recuperacién
y el trasplante de érganos humanos, en particular mediante medidas de
fiscalizacion como auditorias periddicas;

Establecer procesos y criterios especificos para la autorizacién de todos
los procedimientos de extracciéon y trasplante de érganos;

Crear y elaborar registros, con informacién sobre cada procedimiento

de recuperacién y trasplante de érganos y sobre los resultados para
los donantes vivos y los receptores de 6rganos, asi como sistemas de
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identificacién que permitan seguir el rastro de cada 6rgano del donante
al receptor y viceversa, con el fin de garantizar la transparencia de las
practicas y la calidad y la seguridad de los 6rganos humanos, teniendo
debidamente en cuenta la confidencialidad profesional y la proteccién
de los datos personales;

Promover la aportacion voluntaria de informacion periddica a los
registros internacionales de actividades de donacién y trasplante de
organos, como el Observatorio Mundial de Donacién y Trasplante,
establecido en colaboracion con la Organizacién Mundial de la Salud;

Prestar atenciéon médica y psicosocial a largo plazo a los donantes vivos
y a los receptores;

Alienta a los Estados Miembros, las organizaciones internacionales y
la sociedad civil a que garanticen la continuidad de las iniciativas de
informacion y sensibilizacion dirigidas a fomentar una actitud positiva
por parte de la sociedad en lo que concierne a la donacién, incluida la
donacidén péstuma, como gesto de altruismo, solidaridad y participacién
de la comunidad, y a que alerten de los riesgos de la extracciéon de
organos cuando esta se realiza en el contexto de la trata, en particular
entre personas en situacion vulnerable que corren el riesgo de ser
victimas de este delito;

Alienta a los Estados Miembros a que intercambien experiencias e
informacién sobre la prevencién, el enjuiciamiento y las sanciones
contra el tréfico de 6rganos humanos y la trata de personas con fines
de extraccién de 6rganos, asi como sobre la proteccion de las victimas,
segun proceda, combatan las corrientes financieras ilicitas resultantes
del tréficoy la trata y refuercen la cooperacién internacional entre todas
las instancias pertinentes;

Alienta también a los Estados Miembros a que avancen hacia la
autosuficiencia en el trasplante de 6rganos humanos mediante la
formulaciéon de estrategias de prevencidn encaminadas a reducir la
incidencia de enfermedades tratables mediante el trasplante y aumentar
de manera ética la disponibilidad de 6rganos humanos con fines de
trasplante, prestando especial atencidon a maximizar las donaciones de
donantes fallecidos y proteger la salud y el bienestar de los donantes
Vivos;
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7. Alienta ademas a los Estados Miembros a que establezcan sistemas de
donacién y trasplante de érganos eficaces y dotados con los recursos
necesarios, y presten asistencia técnica para su implementacién en los
paises que la soliciten;

8. Alienta alos Estados Miembros a que impartan capacitaciony fortalezcan
la capacidad de las fuerzas del ordeny los agentes de control de fronteras,
asi como de los profesionales médicos, en relacion con la deteccion de
posibles casos, incluso en Internet, de trafico de 6rganos humanos y de
trata de personas con fines de extraccion de érganos y con la necesidad
de certificar el origen de los 6rganos que seran trasplantados y denunciar
practicas ilegales presuntas o confirmadas;

9. Alientatambién alos Estados Miembros a que fortalezcan la cooperaciéon
internacional para responder a los delitos de trata de personas con fines
de extraccién de 6rganos y trafico de 6rganos humanos, de conformidad
con lo dispuesto en el derecho pertinente y aplicable, tanto nacional
como internacional;

10. Insta alos Estados Miembros a que sigan desarrollando en su legislacion
@ interna formas de proteger a las victimas de la trata de personas con @
fines de extraccion de drganos y, segun proceda, formas de remediar
la vulnerabilidad de las personas que venden sus érganos, entre otras
cosas considerando las siguientes medidas:

a) Adoptar todas las medidas necesarias, incluidas medidas juridicas, para
proteger los derechos e intereses de las victimas durante todas las etapas
de los procesos penales y las actuaciones judiciales y para asegurar la
rendicién de cuentas;

b) Facilitar el acceso de las victimas de trata de personas con fines de
extraccién de 6rganos, y, silo permite el derecho interno, de las personas
que venden sus 6rganos, a informacién adecuada y pertinente sobre su
caso, respetando su anonimidad, asi como a la necesaria proteccion de
su salud y otros derechos en juego;

c) Prestar atencién médicay psicosocial a corto, mediano y largo plazo a las

victimas de la trata de personas con fines de extraccion de érganosy a
las personas que venden sus 6rganos;
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Velar por que los sistemas juridicos nacionales contengan medidas que
ofrezcan a las victimas de la trata de personas con fines de extraccion
de érganos y a las personas que venden sus érganos la posibilidad de
obtener una indemnizacion efectiva por los dafos sufridos;

Promover la creacion de mecanismos gubernamentales y prestar apoyo
a organizaciones no gubernamentales especializadas, seguin proceda,
para atender las necesidades de los grupos expuestos al trafico de
6rganos humanos y a la trata de personas con fines de extraccién de
organos, a fin de facilitar la prestacién de atencién temprana y holistica
a las victimas potenciales o reales de esos delitos, y velar por que todas
las medidas de apoyo sean no discriminatorias, tengan en cuenta las
diferencias culturales, de género y edad y se ajusten a su legislacién
nacional y sus obligaciones internacionales en materia de derechos
humanos;

Acoge con beneplacito el establecimiento del Equipo de Trabajo de
la Organizacién Mundial de la Salud sobre Donacién y Trasplante de
Organos y Tejidos Humanos para asesorar y apoyar a la Organizacion
Mundial de la Salud a todos los niveles en la difusion y aplicacién de los
principios rectores y la creacion de capacidad a fin de garantizar que se
sigan practicas éticas de donacién y trasplante de 6rganos y tejidos en
todo el mundo;

Solicita a la Organizacién Mundial de la Salud, la Oficina de las Naciones
Unidas contra la Drogay el Delito y la Oficina del Alto Comisionado de las
Naciones Unidas para los Derechos Humanos, que sigan proporcionando
directrices a los Estados Miembros para elaborar programas ordenados,
éticos y aceptables sobre la adquisicion y el trasplante de érganos
humanos con fines terapéuticos, y que intensifiquen la coordinacion
de los esfuerzos en la lucha contra el trafico de érganos y la trata de
personas con fines de extraccion de 6rganos, incluida la elaboracién de
registros de trasplante adicionales;

Solicita a la Oficina de las Naciones Unidas contra la Droga y el Delito
que entable un didlogo con los miembros del Grupo Interinstitucional
de Coordinacion contra la Trata de Personas y otras organizaciones
internacionales intergubernamentales pertinentes, en particular la
Organizacién Mundial de la Salud, en estrecha consulta con los Estados
Miembros, a fin de que la Oficina pueda mejorar la reunidn y el analisis
de datos sobre los casos de trata de personas con fines de extracciéon
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de o6rganos y los enjuiciamientos pertinentes, y que promueva la
investigacion en diversos campos, como la gestion médica y de la salud,
asi como por parte de la comunidad de lucha contra la trata, teniendo
presente que se estan reuniendo datos sobre la trata de personas con
fines de extraccion de érganos para el Informe mundial sobre la trata de
personas, de conformidad con lo dispuesto en la resoluciéon 70/179 de la
Asamblea General, de 17 de diciembre de 2015;

Solicita también a la Oficina de las Naciones Unidas contra la Droga y
el Delito que, en colaboracién con otras entidades del sistema de las
Naciones Unidas, entre ellas la Organizacién Mundial de la Salud, siga
proporcionando capacitacion y asistencia técnica a los Estados, cuando
asi lo soliciten, a fin de ayudarlos a fortalecer la capacidad nacional
para prevenir y combatir eficazmente la trata de personas con fines de
extracciéon de 6rganos y el trafico de 6rganos humanos;

Invita a los Estados Miembros y a otros donantes a que aporten recursos
extrapresupuestarios a la Oficina de las Naciones Unidas contra la Droga
y el Delito a los efectos de la aplicacién de la presente resolucién y a
la Organizacion Mundial de la Salud para que difunda y aplique los
principios aprobados por la Asamblea Mundial de la Salud en los que se
abordan los aspectos éticos del trasplante de 6rganos, como la donacién
voluntaria y no remunerada, el acceso universal a los servicios de
trasplante, la disponibilidad, seguridad y calidad de los procedimientos
y la rendicién de cuentas en el plano nacional mediante el desarrollo
de sistemas sostenibles de trasplante y el logro de la autosuficiencia
nacional con el fin de poner coto al trafico de érganos y a la trata de
personas con fines de extraccion de érganos, asi como al turismo de
trasplante;

Solicita al Secretario General que le presente un informe sobre la
aplicacion de la presente resolucion en su septuagésimo quinto periodo
de sesiones, entendiendo que todos los costos que acarree dicho
informe se sufragaran con cargo a los recursos extrapresupuestarios;

Decide seguir examinando la cuestién en su septuagésimo quinto
periodo de sesiones en relacién con el tema titulado “Prevencion del
delito y justicia penal”

56° sesion plenaria
17 de diciembre de 2018
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EL TRATAMIENTO CON CELULAS MADRE.
COMERCIO, FRAUDE O PANACEA MEDICA
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XVIII. El tratamiento con células madre.
Comercio, fraude o panacea médica

Dr. Fernando Morales Billini, Dra. Celia Pérez

Las células madre, desde su descubrimiento en el afo 1994 para posible uso
terapéutico, han concebido grandes esperanzas a los enfermos que padecen
@ enfermedades crénicas y terminales sin tratamiento especifico. Por otro lado,
han generado aptitudes de prevencién y alarma por parte de las autoridades
y grupos de profesionales de la salud. Este procedimiento nos acerca a la
posibilidad de sustituir células enfermas por sanas, lo que hasta el momento no
hemos podido lograr. Desconocemos hasta ahora cudles son los mediadores
celulares capaces de estimular la conversion de la célula madre a la de un
organo en especifico, y de esa sustituir las células enfermas.

Su uso no regulado, y sin haber superado las diferentes fases de ensayo
clinico, con un nivel de evidencia 1-A y grado de recomendacién A, ha
provocado importantes efectos negativos sobre los pacientes y sus familias,
riesgos que deben ser evitados hasta que su uso clinico sea adecuadamente
validado mediante investigaciones reconocidas. Esto ha generado en distintos
paises la elaboracién y aprobacion de guias, reglamentos y leyes para regular la
investigacion y controlar su uso terapéutico.

Estas disposiciones deben ser precisas y rigurosas con el objetivo de evitar
que pacientes vulnerables sean sometidos a tratamientos no certificados
como los que ofrecen algunas clinicas a través de Internet, y a la promocion
enganosa que en los medios de comunicacidon hacen regularmente estos
establecimientos.
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La revista Science denuncié que el auge del "turismo" generado por
la busqueda de tratamientos con células madre en diversos lugares del
mundo para distintas enfermedades, en muchos casos responde a promesas
fraudulentas y publicidad engafosa. Esta revista también refiere que “el turismo
de células madre estd plagado de trampas en las que se venden imitaciones
de tratamientos médicos reales a consumidores confiados’, y propone que la
comunidad cientifica que estudia las células madre “se ponga de acuerdo para
establecer las leyes adecuadas que impidan que este mercado fraudulento
dafe unainvestigacién que a la larga puede arrojar beneficios verdaderos para
la medicina”.

El diario argentino El Eco en su edicién del 19 de marzo de 2009 apunta que
“[...]1 se han aprovechado de la confusién actual y de los vacios en cuanto a
las regulaciones internacionales de estos tratamientos”. A esto agregamos que
los paises en vias de desarrollo son susceptibles de que empresas de paises
desarrollados, donde tienen prohibida la practica de este tipo de tratamiento,
vengan a tratar de utilizarnos de cabeza de playa de turismo y comercio de
células madre.

En el periédico espaiol elmundo.es Salud del 26 de junio de 2009 se resalta:
@ “Estamos muy preocupados porque las células madre se estén vendiendo en @
todo el mundo antes de que se haya probado si son efectivas y seguras". En
la revista norteamericana Cell Stem Cell se advierte que "La promocién directa
de la medicina celular al paciente es demasiado optimista y carece de base
cientifica publicada’, afirmacion realizada por el Dr. Timothy Cauldfield de la
universidad canadiense de Alberta, al acusar a estas clinicas de aprovecharse
de las esperanzas de los pacientes.

La Sociedad Internacional para la Investigacién con Células Madre publica
guias que sirven de referente y orientan tanto a las autoridades sanitarias
como a los pacientes sobre la investigacion y el uso terapéutico en las cuales
da respuesta a todas las interrogantes que se puedan plantear, y expresa la
necesidad imperiosa de ejercer un control exhaustivo sobre este tipo de terapia
en su pagina web www.isscr.org.

La Ley General de Salud de Republica Dominicana, num. 42-01, le confiere
al Ministerio de Salud Publica (MSP) la rectoria del Sistema Nacional de Salud
(SNS), lo que implica regular la produccién social de la salud, dirigir y conducir
politicas y acciones sanitarias y coordinar las acciones de las diferentes
instituciones publicas y privadas, con el propdésito de cumplir con las politicas
nacionales de salud y defender a la ciudadania de tratamientos no validados
acompanados de publicidad engafiosa.
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Ental sentido, el MSP es responsable de asegurar que cualquier medicamento,
servicio terapéutico, tratamiento, técnica o innovacién médica, dirigida a servir
ala poblacion nacional, haya rebasado las diferentes etapas experimentales en
animales y humanos, lo que descartaria la posibilidad de provocar dafos a la
ciudadania.

Diversos laboratorios y empresas médicas nacionales e internacionales estan
usando sin la debida autorizacion el método de implante de células madre y de
embriones en seres humanos para el tratamiento de diversas enfermedades,
por lo que es nuestra responsabilidad mantener debidamente informada a
la poblacién con base en los avances técnicos y cientificos aprobados a nivel
mundial dentro de esa érea.

De acuerdo con las evidencias cientificas existentes, el implante de células en
humanos se encuentra en una etapa experimental. Hasta el momento no existe
ningun protocolo de investigacion clinico que haya aprobado como evidencia
cientifica su uso curativo tanto para el uso de células madre autéloga como de
otro tipo.

Debemos prevenir el riesgo de transmision de enfermedades de cualquier
sustancia o producto de origen humano o animal, o que nuestros pacientes
sean enganados con falsas promesas de tratamiento, lo que nos obliga a ser
cautos con el deber de garantizar estrictas regulaciones y controles de calidad
en los procedimientos correspondientes en nuestros paises.

En la actualidad, las unicas indicaciones y aplicaciones aceptadas de la
terapia celular son los trasplantes de progenitores hematopoyéticos (también
conocidos como trasplante de Médula Osea), el cultivo de condrocitos,
de queratinocitos y el cultivo de limbocitos pericorneales. El resto de las
indicaciones se consideran Unicamente dentro del contexto de ensayos
clinicos, los cuales deben estar debidamente acreditados y fundamentados por
las autoridades competentes.

El articulo 8, inciso 17, de la Constitucion de la Republica, establece que el
Estado estimulard el desarrollo progresivo de la seguridad social, con el objetivo
de que toda persona llegue a gozar de adecuada proteccion de la salud, lo
que incluye la garantia de que los procedimientos terapéuticos a aplicar a la
poblacion se encuentren exentos de peligro.

La aplicacién de la terapia celular como tratamiento consolidado fuera de un
ensayo clinico hasta este momento esta en contradiccion con la Constitucion
de la Republica, la Declaracion de los Derechos Humanos de la ONU,
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las Leyes 42-01, 87-01 y 329.98, entre otras. La Resolucién 000018 de fecha
9 de noviembre de 2017, del Ministerio de Salud Publica, “Que ordena la
obligacién de autorizacién para la aplicacion de terapias celulares” regula su
usoy las garantias de que nuestros pacientes no sean sometidos a tratamientos
cuyo uso terapéutico no ha sido validado mediante evidencia cientifica.

Aprobar una ley que dé paso a esas terapias sin sustento cientifico o derogar
la referida Resolucién constituiria una accion de alto riesgo para nuestros
ciudadanos, y nos convertiria en el primer pais del mundo en abrir las puertas,
al amparo de la Ley, a terapias que no estan sustentadas en investigaciéon
cientifica y ponen en riesgo la salud de los dominicanos.

La OMS/OPS, el Consejo Europeo de Trasplantes y la Red/Consejo
IberoamericanodeDonacidnyTrasplante (RCIDT) hanemitidorecomendaciones
a sus paises miembros (como el nuestro), con el objetivo de cerrar el paso a
grupos que mediante la publicidad engafosa y falsas esperanzas terapéuticas
han vulnerado los sélidos principios éticos que sustenta el ejercicio médico,
y son esas recomendaciones las referencias médicas sobre las que debemos
sustentar nuestras propuestas legislativas.

En el futuro proximo, esperamos contar con investigaciones médicas

debidamente confirmadas, y de esa forma brindar nuevas modalidades
terapéuticas confiables y seguras a nuestros pacientes.

174

‘ BIOETICA 1602019.indd 174 @

2/22/19 12:35 PM

T [ [ ] ® [N [ [ [



BIOETICA 1602019.indd 175

Impreso por:

Pia Menicucci & Asociados, SRL

Disefio y diagramacion:
www.3bambu.com

Santo Domingo, Republica Dominicana
2018

2/22/19 12:35 PM ‘



‘ BIOETICA 1602019.indd 176 @ 2/22/19 12:35 PM



___"EEEEN ® [N ([

Bioética en donacién y trasplantes

177

BIOETICA 1602019.indd 177 @ 2/22/19 12:35 PM ‘



RN T[] ® [N ([ [

Instituto Nacional de Coordinacion de Trasplantes

178

‘ BIOETICA 1602019.indd 178 @ 2/22/19 12:35 PM



